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Vorwort

Viel wurde bereits Uber die transformative Kraft Kunstlicher Intelligenz (KI) geschrieben,
ist sie doch Ausgangspunkt weitreichender Verédnderung in Wirtschaft und Gesellschaft.
Inmitten dieser Transformation hat die Europaische Union mit der Verordnung zur
Kunstlichen Intelligenz einen bedeutsamen Schritt unternommen, um die Nutzung von Kl
in vertrauenswUrdige Bahnen zu lenken. Doch die wahre Herausforderung und zugleich
Chance liegt in der nationalen Umsetzung dieses Rahmenwerks - insbesondere in den
Mitgliedstaaten. Hier sind Mut und Augenmafl gefragt, denn nur wenn wir Gestaltungs-
spielrdume sorgfaltig ausloten und ausgewogen nutzen, kdnnen Risiken effektiv adressiert
und Kl-Innovation nachhaltig geférdert werden. Innovation und Grundrechtsschutz sollten
dabei nicht als Gegensatz verstanden werden, sondern als sich gegenseitig bedingende
Faktoren fur den vertrauenswurdigen Einsatz von Kl-Technologien. Vor diesem Hintergrund
bedarf es einer erfolgreichen und effizienten nationalen Umsetzung des europaischen
Gesetzes - einer ,KI-Regulierung made in Germany®. Nur so wird es gelingen, mit den
nachsten politischen Schritten auch dem Versprechen von KI made in Germany*“ Leben
einzuhauchen.

Dabei mochten wir vom appliedAl Institute for Europe unterstlUtzen. Mit der appliedAl
Institute for Europe gGmbH verfolgen wir das Ziel, einen Open-Access-Accelerator fur
vertrauenswurdige Kl zu etablieren und dafur qualitatives Wissen sowie Tools und Ressourcen
zur Verflgung zu stellen. Wir verstehen uns als kompetente Partner im européaischen
KI-Okosystem, die sowohl technologische, strategische, ethische als auch juristische
Expertise einbringen, sowie aktiv den Dialog zwischen verschiedenen Stimmen der Politik,
Wissenschaft, Wirtschaft und Zivilgesellschaft férdern, um eine zukunftsorientierte und
verantwortungsvolle Entwicklung und Anwendung von Kl in Europa voranzutreiben. Diese
Studie richtet sich an politische Entscheidungstrager*innen und alle, die an der Gestaltung
der Kl-Landschaft in Deutschland und Europa beteiligt sind. Dafur préasentieren wir eine
tiefgehende Analyse der wichtigsten politischen Spielfelder und geben darauf aufbauend
konkrete Handlungsempfehlungen, wie eine effektive und innovationsférdernde Regulierung
in Deutschland gestaltet werden kann.

Wir laden Sie herzlich ein, die Ergebnisse dieser Studie zu erkunden und mit uns in den
Austausch zu treten. Gemeinsam kdnnen wir erreichen, dass Deutschland die Rolle als
Vorreiter in der Entwicklung und Anwendung vertrauenswurdiger Kl einnimmt und damit das
europaische KI-Okosystem nachhaltig starkt. Das appliedAl Institute for Europe steht Ihnen
als Plattform zur Verfigung, um diese anspruchsvolle Aufgabe zu bewaltigen und die Weichen
fur eine erfolgreiche digitale Zukunft zu stellen.

Wir freuen uns darauf, lhnen neben Mut zur politischen Gestaltung dieser Zukunft auch
Empfehlungen fur das ,Wie® an die Hand zu geben und winschen viel Inspiration durch die
Lekture.

Dr. Frauke Goll

Managing Director
appliedAl Institute for Europe




Zusammentassung

Mit der Verordnung zur Kunstlichen Intelligenz (KIVO) regelt die Europaische Union Ki-
Systeme, die im européaischen Binnenmarkt zum Einsatz komnmen sollen. Dieses Regelwerk!
ist am 1. August 2024 in Kraft getreten, sodass nun die Mitgliedstaaten bei der politischen
Um- und Durchsetzung gefragt sind. Bei der anstehenden nationalen Gestaltungs-
moglichkeit gilt es, die Anforderungen an die Governance - das heifit Institutionen und
Verfahren gleichermafien - moglichst effektiv und effizient auszugestalten. Entscheidend
ist dabei, Innovation und Grundrechtsschutz nicht als Gegensatze, sondern als sich
bedingende Faktoren vertrauenswurdiger Kl zu verstehen. Wir haben in Deutschland die
einzigartige Moglichkeit, Vorreiter bei der Entwicklung und Einfuhrung vertrauenswurdiger
Kl-Anwendungen in Europa und der Welt zu werden. Diese Studie zeigt auf, wie wir die
nationale Umsetzung der européischen Vorgaben aktiv gestalten kdnnen, um bestmdgliche
Voraussetzungen fur Kl (-Regulierung) made in Germany zu schaffen.

Dafur untersuchen wir vier wesentliche Handlungsfelder, die fur eine erfolgreiche Umsetzung
der KIVO in Deutschland von zentraler Bedeutung sind:

p Marktiliberwachungsbehdrden als zentrale KI-Aufsicht benennen und gestalten.

Damit nur vertrauenswurdige KI-Systeme auf dem européischen Binnenmarkt zum Einsatz
kommen, die den einschlagigen Sicherheitsstandards sowie Grundrechten entsprechen,
mussen nationale Aufsichtsstrukturen geschaffen werden. Die in der KIVO vorgesehene
MarktUberwachungsbehorde (MUB) ist zentral fur die Einhaltung der regulatorischen
Anforderungen und den Schutz der Verbraucher*innenrechte. Deutschland hat die
Méglichkeit, eine solche Institution zu etablieren, die nicht nur die Anforderungen der
Verordnung erfullt, sondern auch die nationalen Besonderheiten bertcksichtigt.

Wer die KI-Aufsicht Gbernimmit, ist nicht die einzige entscheidende Frage. Ebenso wichtig
ist, wie deren Aufgaben gestaltet werden. Die Zusammenarbeit mit bestehenden sektoralen
und féderalen Aufsichtsstrukturen sowie anderen relevanten Institutionen, wie den
Datenschutzbehorden, muss so organisiert werden, dass Doppelstrukturen vermieden und
eine kohéarente Aufsicht gewahrleistet wird. Dazu bedarf es eines partizipativen Prozesses,
der die Perspektiven der Lander und bestehenden Institutionen ebenso bertcksichtigt wie
die der Wirtschaft und Zivilgesellschaft. Langfristig ware es denkbar, diese Behorde zu einer
umfassenden Digitalbehdérde auszubauen, die auch weitere Digitalrechtsakte Uberwacht.

Empfehlungen fir die nationale Umsetzung:

- Marktiberwachung zentralisieren: Eine zentrale MUB auf Bundesebene solite als
Hauptkontaktpunkt zur Europadischen Kommission fungieren und die Koordination mit
bestehenden sektoralen Aufsichtsbehdrden sicherstellen.

. Langfristige Ausrichtung initiieren: Die MUB sollte perspektivisch zu einer umfassenden
Digitalbehérde ausgebaut werden, die auch andere Digitalrechtsakte Uberwacht und somit
eine koharente Governance-Struktur fur die digitale Wirtschaft in Deutschland schafft.

. Personelle und finanzielle Ausstattung aufstocken: Die MUB sollte Uber ausreichend
qualifiziertes Personal und finanzielle Mittel verflugen, um ihre komplexen Aufgaben
effektiv wahrnehmen und entlang der Bedarfe verschiedener Akteure tatig werden zu
kdnnen. Die Gestaltung der MUB sollte deshalb in einem transparenten und partizipativen
Prozess erfolgen, der die Bedurfnisse der Wirtschaft, Forschung und Zivilgesellschaft
berlcksichtigt.

1 Weiterfuhrende Hinweise und der Text der finalen Fassung sind hier abzurufen: https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/policies/re-
gulatory-framework-ai



Die Rolle von notifizierten Stellen fir die Konformitatsbewertung von
Hochrisiko-KI-Systemen stérken.

Konformitatsbewertungen sind ein bewahrtes Mittel zur Gewahrleistung der Produktsicher-
heit in unterschiedlichen Sektoren der EU. Die KIVO sieht deshalb vor, dass insbesondere
Hochrisiko-KI-Anwendungen einer solchen Konformitdtsbewertung unterzogen werden
mussen, um die Erfullung der gesetzlichen Anforderungen nachzuweisen. Dabei setzt der
européaische Gesetzgeber vor allem auf interne Konformitatsbewertungen und verpflichtet
nur in Ausnahmefaéllen zu einer Prufung durch unabhangige Prifstellen - den notifizierten
Stellen.

Um die Sicherheit und Qualitdt von KI-Systemen zu gewahrleisten, sollte in Deutschland
ein leistungsfahiges Okosystem fur die Notifizierung und Akkreditierung der zustandigen
Stellen aufgebaut und die effiziente und effektive Durchfuhrung von (freiwilligen)
Konformitatsbewertungen geférdert werden.

Empfehlungen fir die nationale Umsetzung:

- Nationale Strukturen und Prufkapazitat starken und ausbauen: Es ist entscheidend, dass
die notifizierenden und akkreditierenden Behdrden fruhzeitig eingerichtet und mit
ausreichenden Ressourcen und Kompetenzen ausgestattet werden. DarUber hinaus wird
der Nachweis fur die Einhaltung der technischen Anforderungen der KIVO durch Tests
erbracht, weshalb der Aufbau ausreichender Testkapazitdten essenziellist. Verzdgerungen
bei der Einrichtung der entsprechenden Stellen oder fehlende Testkapazitédten kénnen
zu Engpéassen fuhren und die MarkteinfUhrung sicherer Kl-Systeme erschweren.

- Konformitatsbewertungen tUberwachen und optimieren: Die fortlaufende Beobachtung
interner Konformitatsbewertungen bei eigenstandigen Kl-Anwendungen ist von
wesentlicher Bedeutung. Bei systematischen Mangeln kdénnten verpflichtende
Prufungen ausgeweitet werden. Gleichzeitig sollten innovative Ansatze und verbesserte
risikominimierende Mafinahmen geférdert werden, um (interne) Konformitats-
bewertungen zu optimieren.

- (Freiwillige und externe) Konformitatsbewertungen unterstltzen: Durch finanzielle Anreize
und gezielte UnterstUtzung sollten insbesondere KMUs, Start-ups sowie der &ffentliche
Sektor geférdert werden, Konformitatsbewertungen durchzufuhren.

. Code of Conduct fur KIVO-Beratungen entwickeln: Die EinfUhrung eines branchenweiten
Code of Conduct fur Beratungsleistungen zur KIVO kénnte die Qualitat der Beratungen
verbessern und das Vertrauen in die Einhaltung der Kl-Verordnung stérken.

Reallabore fiir regulatorisches Lernen und zur Férderung von Kl-Innovationen
konzipieren und umsetzen.

Reallabore bieten einen kontrollierten Rahmen, um innovative Kl-Systeme unter
Realbedingungen zu testen und weiterzuentwickeln. Durch die temporare Ausnahme von
regulatorischen Auflagen kdnnen Reallabore Innovationen gezielt férdern und regulatorisches
Lernen ermoglichen. Dies schafft nicht nur Raum fur technologische Fortschritte, sondern
auch fur die Anpassung regulatorischer Anforderungen an neue technologische Realitaten.

Empfehlungen fir die nationale Umsetzung:

- Regeln fur Reallabore effizient gestalten: Deutschland sollte aktiv an der Ausgestaltung
des européischen Durchfuhrungsrechtsakts fur Reallabore mitwirken und sicherstellen,
dass nationale Reallabore mit klaren Kriterien und praxisorientierten Prozessen arbeiten.
Darliber hinaus mussen nationale Voraussetzungen durch die Anpassung geltender
nationaler Gesetze geschaffen werden, etwa durch Uberprifung bestehender
Experimentierklauseln.



- Fachkompetenz sichern: Es ist entscheidend, fUhrende Fachpersonen an der Schnittstelle
von Technologie und Regulierung fur die Arbeit in den Reallaboren zu gewinnen und
zu halten.

- Synergien mit bestehenden Strukturen nutzen: Die Vernetzung der Reallabore mit
bestehenden Innovationsstrukturen, wie Test- und Versuchseinrichtungen (TEFs), sollte
gefordert werden, um die Innovationskraft und Sicherheit gleichermafen zu stérken.

Grundrechte-Folgenabschatzungen harmonisieren, standardisieren und
partizipativ entwickeln.

Die Grundrechte-Folgenabschatzung (GFA) ist ein zentrales Instrument, um die negativen
Auswirkungen von Kl-Systemen auf die Grundrechte zu bewerten und zu minimieren.
Sie erganzt die technischen Prufungen durch eine Fokussierung auf den Schutz der
Grundrechte und ist insbesondere fur Anwendungen im &ffentlichen Sektor und im Finanz-
und Versicherungswesen von Bedeutung.

Die erfolgreiche Umsetzung der GFA in Deutschland und Europa erfordert eine
Harmonisierung und Standardisierung auf allen Ebenen sowie die aktive Einbindung
verschiedener Stakeholder bei der Entwicklung von Mustern und DurchfUhrung der
Abschatzung.

Empfehlungen fiir die nationale Umsetzung:

- Muster und Anleitungen partizipativ entwickeln: Die Erstellung nationaler Muster und
Methoden sollte unter Einbeziehung der Verwaltung, Fachpersonen und zivilgesellschaft-
licher Akteure erfolgen, um eine praxisgerechte Anwendung der GFA zu gewahrleisten.

. Externe Unterstiitzung und Beratung anbieten: Offentliche Einrichtungen sollten bei
der DurchfUhrung der GFA unterstUtzt werden, um die Qualitdt und Wirksamkeit der
Abschatzungen zu sichern, etwa durch die Etablierung eines externen Fachnetzwerks.

- Informationsfluss standardisieren: Die Integration der GFA in bestehende regulatorische
Anforderungen sollte durch klare Anleitungen und standardisierte Prozesse erleichtert
werden.

Deutschland hat die Chance, voranzugehen. Die Weichen fur die Zukunft werden
jetzt gestellt. Die in dieser Studie prasentierten Handlungsempfehlungen bilden
die Grundlage dafur, dass Deutschland seine Position im KI-Okosystem ausbaut, und
gleichzeitig die fur Kl unabdingbaren ethischen und gesellschaftlichen Standards wahrt.

Politische Entscheidungstrager*innen
sind jetzt gefragt, durch eine mutige Ausgestaltung
der Governance die technologische Entwicklung
in Deutschland und Europa zu starken und
den Weg fur eine zukunftstahige, digitale
Gesellschaft zu ebnen.

Nutzen wir die Gestaltungsspielrdume, um erfolgreich eine effektive und effiziente
KI-Regulierung in Deutschland zu verankern!



Executive Summary

The European Union’s Artificial Intelligence Act (EU Al Act) governs Al systems within the
European single market. This regulatory framework came into effect on August 1, 20242,
requiring member states to implement and enforce the policies. In the forthcoming national-
level implementation, it is crucial to shape the governance—meaning institutions and
processes alike—as effectively and efficiently as possible. Key to this is recognizing that
innovation and fundamentalrights protection are not opposing forces, but mutually reinforcing
factors for trustworthy Al. Germany has a unigue opportunity to become a pioneer in the
development and deployment of trustworthy Al applications in Europe and globally. This
study illustrates how we can actively shape the national implementation of the European
regulations to create the best possible conditions for Al (regulation) made in Germany.

For this purpose, we examine four key areas of action that are essential for the successful
implementation of the EU Al Act in Germany:

Designating and structuring market surveillance authorities (MSAs) as the
central Al oversight body.

To ensure that only trustworthy Al systems that comply with relevant safety standards
and fundamental rights are deployed in the European single market, national supervisory
structures must be established. The market surveillance authority (MSA) envisaged in the EU
Al Actis central to ensuring regulatory compliance and protecting consumer rights. Germany
has the opportunity to establish an institution that not only meets the requirements of the EU
Al Act but also considers national specificities.

Who will take on the role of Al oversightis not the only critical question. Equally importantis how
its responsibilities are defined. Collaboration with existing sectoral and federal supervisory
structures, as well as other relevant institutions, such as data protection authorities, must be
organized in such a way that avoids duplication of structures and ensures coherent oversight.
This requires a participatory process that considers the perspectives of the federal states,
existing institutions, as well as those of the private sector and civil society. In the long term, it
might be conceivable to expand this authority into a comprehensive digital agency that also
oversees other digital regulations.

Recommendations for national implementation:

. Centralize market surveillance: A central MSA at the federal level should act as the main
point of contact with the European Commission and ensure coordination with existing
sectoral supervisory authorities.

- Initiate a long-term orientation: The MSA should be progressively expanded into a
comprehensive digital authority that also monitors other digital regulatory acts,
creating a coherent governance structure for the digital economy in Germany.

- Increase personnel and financial resources: The MSA should be provided with adequately
qualified personnel and financial resources to effectively carry out its complex tasks
and meet the needs of various stakeholders. The design of the MSA should therefore be
conducted through a transparent and participatory process that considers the needs of
industry, research, and civil society.

2 Further information and the text of the final version can be found here: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-
framework-ai
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Strengthening the role of notified bodies for conformity assessment of
high-risk Al systems.

Conformity assessments are a proven method of ensuring product safety across different
sectors in the EU. The EU Al Act stipulates that high-risk Al applications, in particular,
must undergo such assessments to demonstrate compliance with legal requirements.
The European legislator primarily relies on internal conformity assessments, requiring
independent review by notified bodies only in exceptional cases.

To ensure the safety and quality of Al systems, Germany should build a robust ecosystem
for the notification and accreditation of responsible bodies and promote the efficient and
effective execution of (voluntary) conformity assessments.

Recommendations for national implementation:

. Strengthen and expand national structures and testing capacities: It is critical that notifying
and accrediting authorities are established early and equipped with adequate resources
and competencies. In addition, compliance with the EU Al Act’s technical requirements will
be demonstrated through testing, so building sufficient testing capacity is essential. Delays
in setting up the relevant bodies or a lack of testing capacities could lead to bottlenecks
and hinder the market introduction of safe Al systems.

- Monitor and optimize conformity assessments: Continuous monitoring of internal conformity
assessments for standalone Al applications is crucial. In case of systematic shortcomings,
mandatory assessments could be expanded. At the same time, innovative approaches and
improved risk mitigation measures should be promoted to optimize (internal) conformity
assessments.

- Support (voluntary and external) conformity assessments: Financial incentives and
targeted support should be provided to SMEs, start-ups, and the public sector to conduct
conformity assessments.

- Develop a code of conduct for EU Al Act consultations: The introduction of a sector-wide
code of conduct for consultancy services related to the EU Al Act could improve the
quality of consultations and build trust in compliance with the Al regulation.

Designing and implementing regulatory sandboxes for regulatory learning and
promoting Al innovations.

Regulatory sandboxes provide a controlled environment to test and develop innovative Al
systems under real-world conditions. By temporarily exempting participants from regulatory
requirements, sandboxes can specifically promote innovation and enable regulatory learning.
This not only creates space for technological advancements but also allows for adjusting
regulatory requirements to new technological realities.

Recommendations for national implementation:

- Design efficient rules for sandboxes: Germany should actively participate in shaping the
European implementing regulation for sandboxes and ensure that national sandboxes
operate with clear criteria and practice-oriented processes. Furthermore, national
preconditions should be created by adapting existing national laws, such as reviewing
current experimental clauses.

- Secure technical expertise: It is crucial to attract and retain leading experts at the
intersection of technology and regulation to work in the sandboxes.

- Leverage synergies with existing structures: Networking sandboxes with existing innovation
structures, such as Test and Experimentation Facilities (TEFs), should be promoted to
strengthen both innovation and security.



Harmonizing, standardizing, and developing participatory fundamental rights
impact assessments.

Fundamental rights impact assessments (FRIAs) are tools for evaluating and minimizing
the negative impact of Al systems on fundamental rights. They complement technical
assessments by focusing on the protection of fundamental rights, and are particularly relevant
for applications in the public sector, as well as in the financial and insurance sectors.

The successful implementation of FRIAs in Germany and Europe requires harmonization and
standardization at all levels, as well as the active involvement of various stakeholders in the
development of templates and the execution of the assessments.

Recommendations for national implementation:

. Develop templates and guidelines through participation: The development of national
templates and methods should involve the administration, experts, and civil society actors
to ensure practical application of FRIAs.

- Provide external support and advice: Public institutions should be supported in carrying out
FRIAs to ensure the quality and effectiveness of assessments, for example by establishing
an external expert network.

- Standardize the flow of information: The integration of FRIAs into existing regulatory
requirements should be facilitated through clear guidelines and standardized processes.

Germany has the chance to establish a frontrunner position. The foundations for the future
are beinglaid now. The recommendations presented in this study form the basis for Germany
to expand its position within the Al ecosystem while upholding the ethical and societal
standards essential for human-centered Al.

Political decision-makers are now called upon
to strengthen technological development
in Germany and Europe by courageously
shaping governance, paving the way for a
future-oriented, digital society.

Let us seize the opportunities to successfully establish effective and efficient Al regulation in
Germany!

12
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Warum ist eine erfolgreiche
Nnationale Umsetzung der
KI-Verordnung wichtig?

Die digitale Transformation ist eine der zentralen Herausforderungen unserer Zeit und
Kunstliche Intelligenz (KI) nimmt dabei eine Schltsselrolle ein. Mit der Verordnung zur
Kunstlichen Intelligenz (KIVO) hat die Europaische Union den weltweit umfassendsten
Rahmen zur Regulierung von Ki geschaffen, um zu gewahrleisten, dass KI-Systeme in der EU
sicher, transparent und vertrauenswurdig sind. Jetzt gilt es, die eigentliche Herausforderung
zu meistern: die nationale Umsetzung. Sie entscheidet darlber, ob die digitale Transformation
gelingt und in Europa ein erfolgreiches, starkes KI-Okosystermn ausgebaut werden kann.

Made in Germany kommt von
~,mMachen®: Gestaltungskraft auf
nationaler Ebene nutzen

LEthische und rechtsstaatliche Anforderungen sollten als integraler Bestandteil - und damit
Markenzeichen einer ,Al made in Europe’ - im gesamten Prozess der Entwicklung und
Anwendung von Kl Beachtung finden.” Mit dieser Zielsetzung legte die Bundesregierung
bereits 2018 den Grundstein fur die Kl-Strategie der kormmenden Jahre. Deutschland, als
grofte Volkswirtschaft Europas, tragt eine besondere Verantwortung, den Ubergang von
einer europaischen Regulierung zu einer nationalen Ubersetzung erfolgreich zu gestalten.
Die KIVO bietet nicht nur strikte Vorgaben, sondern auch erhebliche Gestaltungsraume, die
es der deutschen Politik erméglichen, mafigeschneiderte Losungen zu entwickeln. Diese
nationalen Gestaltungsspielrdume sind keine Randnotiz, sondern der SchlUssel, um die
Ziele der KIVO effizient und effektiv zu erreichen. Deutschland hat die Chance, sich vom
Nachzugler im Bereich Digitalisierung zum Vorreiter der KI-Regulierung zu entwickeln.

Entscheidend sind die kommenden Jahre: Wahrend einige Aspekte der Kl-Regulierung
weiterhinaufeuropéaischer Ebene koordiniert werden, liegtdie Verantwortungfurviele zentrale
Fragen auf nationalstaatlicher Ebene. Dazu gehéren unter anderem die Benennung und
Gestaltung der Marktuberwachungsbehorden, die Etablierung eines wirksamen Okosystems
fur Konformitatsbewertungen und die Férderung von Kl-Innovationen in Reallaboren, unter
BerUcksichtigung der Schutzziele der KIVO. Zwar stellen diese und weitere Fragen die
deutsche Bundespolitik vor immense Herausforderungen, sie bieten aber auch die einmalige
Gelegenheit, eine effektive und effiziente Regulierung fur Deutschland umzusetzen.

Deutschland kann durch eine vorausschauende und gezielte nationale Umsetzung der
KIVO eine fuhrende Rolle im europaischen Kl-Okosystem einnehmen. Mit den richtigen
Weichenstellungen kann Deutschland nicht nur die Anforderungen der Regulierung
erftllen, sondern auch ein Innovationsumfeld schaffen, das international Maf3stédbe setzt.
Ein zentraler Ansatzpunkt hierfur ist die langjahrige deutsche Expertise in der technischen
Produktsicherheit, die in den Dienst einer modernen und zukunftsgerichteten KI-Regulierung
gestellt werden kann. Gleichzeitig gilt es, die Grundrechte zu schitzen und entsprechende
Mafinahmen zur Minimierung von Risiken flr eine konkrete Umsetzung in der Praxis zu
ergreifen.



Vorangehen statt aufholen: Die Weichen fiir die digitale Zukunft stellen.

Diese Studie soll politische Entscheidungstrager*innen ermutigen und beféhigen, die
nationalen Gestaltungsoptionen entschlossen zu nutzen. Durch eine erfolgreiche nationale
Umsetzung der KIVO kdnnen wir nicht nur die regulatorischen Anforderungen erflllen,
sondern auch ein vertrauenswurdiges und innovationsférderndes Kl-Okosystem schaffen,
das Deutschland international an die Spitze der digitalen Transformation bringt. Jetzt ist der
Moment, um den Weg fur eine erfolgreiche, sichere und zukunftsorientierte Kil-Regulierung
in Deutschland zu ebnen.
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Welche zentralen Handlungstelder
gibt es in der nationalen
Umsetzung der Kl-Verordnung?

Die Starkung des Okosystems vertrauenswirdiger Kl in Deutschland und Europa erfordert
vor allem eins: Mut zur Gestaltung. Das gilt nicht nur, aber auch fur die politische Ubersetzung
regulatorischer Vorgaben der KIVO. Dabei stellen sich viele Fragen: Wie sieht eine effektive
KI-Aufsicht aus? Wie werden Anforderungen Uberpriuft? Mit welchen Instrumenten werden
Innovationen geférdert oder Grundrechte geschitzt? Die vorliegenden Ausfuhrungen liefern
erste Antworten und sollen an allen Stellen ermutigen, Innovation und Grundrechtsschutz
nicht als Gegenséatze, sondern als sich bedingende Faktoren vertrauenswurdiger Kl zu
verstehen.

Vier Bausteine fiir eine erfolgreiche Umsetzung der KIVO

Diese Studie analysiert und beleuchtet vier entscheidende Handlungsfelder fur eine
erfolgreiche nationale Umsetzung der KIVO:

1. Marktiiberwachungsbehdrden effektiv gestalten: Die Schaffung einer zentralen
KI-Aufsicht ist entscheidend, um die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben zu
Uberwachen und die Marktteilnehmenden zu unterstitzen. Welche Behdrde Ubernimmt
diese Rolle? Wie wird sichergestellt, dass sie effektiv arbeiten kann? (s. Handlungsfeld 1)

2. Notifizierte Stellen starken: FUr die Konformitatsbewertung von Kl-Systemen sind
notifizierte  Stellen unerlasslich. lhre Rolle muss klar definiert und ihre
Kapazitaten garantiert werden, um die Sicherheit und Qualitdt von Kl-Produkten zu
gewahrleisten. (s. Handlungsfeld 2)

3. Regulatives Lernen und Ki-Innovationen im Reallabor férdern: Reallabore bieten eine
einzigartige Maoglichkeit, neue Kl-Technologien in einem geschlutzten Umfeld zu
testen. Gleichzeitig kdnnen hierbei staatliche Akteure lernen, wie Regulierung
innovationsfreundlich umgesetzt und angepasst wird. Deutschland muss diese
Innovationsrdume gezielt férdern, ohne dabei die Schutzziele der KIVO aus den Augen
zu verlieren. (s. Handlungsfeld 3)

4. Grundrechte-Folgenabschatzungen standardisieren: Um sicherzustellen, dass die
Entwicklung und Anwendung von Kl-Systemen im Einklang mit den Grundrechten
stehen, sind harmonisierte und standardisierte Verfahren nétig. Diese sollten partizipativ
gestaltet werden, um die Akzeptanz und Wirksamkeit zu erhdhen. (s. Handlungsfeld 4)

Jedes dieser Handlungsfelder wird in der vorliegenden Studie systematisch analysiert.
Aufbauend auf einer allgemeinen Beschreibung werden zunachst die regulatorischen
Anforderungen skizziert, bevor im nachsten Schritt die nationalen Stellen identifiziert
und Gestaltungsraume fur die deutsche Umsetzung offengelegt werden. Abschlie3end
geben konkrete Empfehlungen Hinweise fur die erfolgreiche Gestaltung dieser Raume.
Ein besonderer Fokus liegt darauf, die Ziele der europédischen Regulierung nicht nur
rechtskonform umzusetzen, sondern auf die spezifischen Anforderungen in Deutschland
auszurichten und so das hiesige KI-Okosystem nachhaltig zu starken.



Handlungsfeld 1

MarktUberwachungsbehdrden
als zentrale Kl-Aufsicht benennen
und gestalten.

Damit nur vertrauenswurdige KI-Systeme auf den europdischen Binnenmarkt gelangen
und diese den hohen Sicherheitsstandards und Grundrechten entsprechen, mussen
nationale Aufsichtsstrukturen gestaltet werden. FUr andere Produkte sind erprobte
Verfahren und Institutionen zur koordinierten Marktlberwachung bereits etabliert.
Politikschaffende in Deutschland stehen nun vor der entscheidenden Frage, wie eine
solche Marktuberwachungsbehorde (MUB) auf Basis der Vorerfahrungen zu strukturieren
und aufzubauen ist. Die folgenden AusfUhrungen bieten hierfur einen ersten Einblick in die
grundsatzliche Umsetzung von Produktsicherheitsregulierungen, geben einen Uberblick
Uber die Vorgaben der KIVO und prasentieren Empfehlungen fur eine nationale Umsetzung
der KI-Governance.

Deutschland hat die einmalige Gelegenheit, mit der MarktUberwachungsbehdrde nicht nur
eine Institution zu etablieren, die die Anforderungen der Verordnung erfullt, sondern auch
eine Behorde zu schaffen, die die nationalen Besonderheiten bertcksichtigt. Dabei sollte
die Diskussion Uber die Frage hinausgehen, welche bestehenden Organisationen oder neu
zu etablierenden Einheiten fur diese Aufgaben geeignet waren. Sie sollte vielmehr darauf
abzielen, wie die Umsetzung der vielfaltigen Vorgaben und Herausforderungen der Kl-
Regulierung gelingen kann, ohne die Innovationskraft des Wirtschaftsstandortes Deutschland
und den Anspruch an eine hohe Produktsicherheit zu schmalern.

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben fiir die
KlI-Aufsicht gehoren:

- Eine zentrale Marktiberwachungsbehérde (MUB) auf Bundesebene
schaffen,

- mittel- bis langfristig die zentralisierte MUB fur Kl zu einer umfassenden
Digitalbehorde ausbauen,

- fur ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen sorgen,

- einen deliberativen Prozess zur Benennung und Gestaltung der Behoérde
ermoglichen.
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Beschreibung

Fur die Regulierung der Produktsicherheit ist die zentrale politische Gestaltungsaufgabe,
staatliche Marktiiberwachungsbehérden (MUB) zur Aufsicht von Produkten, die auf
den deutschen oder europdischen Markt gebracht werden sollen, zu etablieren. Die
MarktUberwachungsbehdrden stellen stichprobenartig sicher, dass sich Hersteller an
die gesetzlichen Vorgaben halten und nur solche Produkte auf den Markt gelangen,
die diesen Mindeststandards entsprechen. So nehmen sie eine etablierte und wichtige
Uberwachungsfunktion ein, wobei sie auf bereits erprobte Verfahren fur Produkte wie
Spielzeuge, Maschinen, Haushaltswaren und Telekommunikationsprodukte aufbauen kénnen.

Die Marktliberwachung ist in Deutschland ein komplexes Geflecht aus verschiedenen
Aufsichtsstellen auf Landes- und Bundesebene, sektoralen Stellen und zentralen
Koordinierungseinheiten sowie nationalen gesetzlichen Vorgaben, die die européischen
Vorschriften ergéanzen und spezifizieren. Das zentrale MarktUberwachungsgesetz (MUG) sowie
das Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) regeln die Zustandigkeiten und die Zusammenarbeit
der vielzédhligen Behdrden zur Marktaufsicht. Demnach sind die Lander fur die Umsetzung
der MarktUberwachung zustandig (§4, MUG; §25 ProdSG). Um einen einheitlichen Vollzug
zu gewahrleisten, gibt es einen Arbeitsausschuss fur Marktiberwachung (AAMU), der die
Zusammenarbeit der MUB auf Bundesebene koordinieren soll. Allerdings Ubernehmen neben
den Landern auch Bundesbehorden die Aufsicht Uber bestimmte Produkte, so beispielsweise
die Bundesnetzagentur (BNetzA) im Falle von Funkanlagen und fur elektrische sowie
elektronische Produkte. Neben der stichprobenartigen Uberprufung und der allgemeinen
Kontrolle von Konformitat, obliegen die Marktiberwachungsbehérden auch der Pflicht,
Informationen mit anderen européaischen Mitgliedstaaten und der Europaischen Kommission
zu teilen. Diese Funktion fuhrt das im BMWK angesiedelte Deutsche MarktUberwachungs-
forum (DMUF) aus, dessen Geschéftsstelle die BnetzA innehat. Die Bundesanstalt fur
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAUA) ist als zentrale Kontaktstelle fur die amtlichen
Meldeverfahren zustadndig und daher ebenso in einer koordinierenden Rolle tatig.

Anforderung aus der Kl-Verordnung

Da die Kl-Verordnung in weiten Teilen als Regulierung der Produktsicherheit verstanden
werden kann, gelten die vorausgegangenen Darstellungen zur Marktiberwachung auch als
Grundlage fur die Gestaltung der Kl-Aufsicht in Deutschland®. Das européaische Gesetz legt
dartiber hinaus weitere Anforderungen an die MarktUberwachung fur Ki-Systeme fest, die
bei der nationalen Gestaltung berlcksichtigt werden mussen. Demnach ist grundséatzlich
jeder Mitgliedstaat angehalten, mindestens eine notifizierende Behoérde und mindestens
eine MarktUberwachungsbehdrde einzurichten oder zu benennen (Art. 70, (1)-(2), KIVO). Die
MUB soll zwoIf Monate nach Inkrafttreten - also bis zum 2. August 2025 - eingerichtet oder
benannt werden (Art. 113b, KIVO). Die EU-Kommission empfiehlt jedoch, deutlich friher mit
der Einrichtung oder Benennung dieser Behdérden zu beginnen (Euronews, 2024). Genauer
muss eine MarktUberwachungsbehoérde als zentraler Kontakt zur EU-Kormmission benannt
werden, um den Austausch auf europaischer Ebene sowie mit anderen Mitgliedstaaten zu
gewahrleisten (Art. 70; Erwagungsgrund 153, KIVO).

3 Die folgenden Ausfuhrungen wurden in Teilen bereits in der schriftlichen Stellungnahme zur Offentlichen Anhérung des Ausschusses
fur Digitales in Fetic, L. (2024). Nationale Spielrdume bei der Umsetzung des européischen Gesetzes Uber Kunstliche Intelligenz. Berlin.
veroffentlicht.



Die Marktuberwachungsbehérde muss unterschiedliche Funktionen erflllen, wobei die
Uberwachung und Beobachtung der Konformitdt von Hochrisiko-KI-Systemen zu ihren
Kernaufgaben gehéren. Die Behorde hat die Befugnis, Korrekturmafinahmen zu fordern,
Produkte vom Markt zu nehmen oder zurtckzurufen, falls diese den Anforderungen nicht
entsprechen (Art. 73; 74; 80; 83; Erwagungsgrund 153, KIVO). Diese Aufgaben erfordern eine
enge Zusammenarbeit mit anderen nationalen und européaischen Behérden sowie mit den
betroffenen Unternehmen. Weitere wichtige Aufgaben der MUB sind die Beaufsichtigung
von Tests unter realen Bedingungen, die Gewahrleistung des Schutzes der Grund- und
Verbraucher*innenrechte und die Beratung bei der Umsetzung der Kl-Verordnung -
Letzteres gilt insbesondere fur KMUs und Start-ups.* Zum Schutz der Grundrechte und
Verbraucher*innenrechte sei beispielhaft erwahnt, dass sich jede natirliche Person sowie
Vertretungsorganisationen mit einer Beschwerde an die MUB richten durfen (Art. 85, KIVO).
Die Einrichtung von Reallaboren obliegt einer zustandigen nationalen Behérde, die sich aus
der notifizierenden Behoérde und der Marktaufsicht zusammensetzt. Es besteht demzufolge
die Moglichkeit, dass auch dieser Aspekt in den Aufgabenbereich der Marktaufsicht fallen
wird (Art. 57, KIVO) (s. Handlungsfeld 3).

4 Weitere Ausfuhrungen mit der detaillierten Auflistung der Verantwortlichkeiten auf nationaler Ebene finden sich in Baumgartner, C.,
Fetic, L. und Letsiou, K. (In Ktrze erscheinend, 2024). Mapping and Navigating Al Governance in the EU: Roles and Responsibilities
Across the EU, Member States, and the Al Value Chain Level (Working Title). appliedAl Institute for Europe. Munich.
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Da
Ub

rstellung 1
ersicht der Rolle und Aufgaben der Marktiiberwachungsbehérde

Rolle

MarktUberwachungsbehorden verantworten die Durchsetzung des EU-KI-Gesetzes und

ha
im

ben erweiterte Befugnisse zur Untersuchung und Ahndung von Verstodfen, insbesondere
Zusammenhang mit hochriskanten Kl-Systemen. Den Mitgliedstaaten steht es frei, die

institutionelle Gestaltung der MUB zu bestimmen. Sie mussen jedoch mindestens eine
MarktUberwachungsbehdérde benennen oder einrichten und eine Behorde als zentrale

An

laufstelle bestimmen.

Aufgaben

- Umsetzung des Kl-Gesetzes anleiten und beraten (insbesondere fur KMUs und Start-ups)
(Art. 70, KIVO).

- (Nicht-)Konformit&t untersuchen: MUB untersuchen hochriskante Kl-Systeme auf deren

Konformitat und veranlassen bei Verstdfien das Beheben von Mangeln oder das Umsetzen
von Risikominderungsmafnahmen (Art. 73; 74; 80; 83; Erwagungsgrund 153, KIVO). Diese
Aufgabe umfasst u. a.:

- jahrliche Berichterstattung an die EU-Kommission Uber relevante Aktivitdten (z. B.

Untersuchungen) und verbotene Praktiken (Art. 74 (2), KIVO),

- nationale Behdrden Uber Vorfélle informieren (Art. 73 (7), KIVO),
- Verlangen eines Konformitdtsnachweises von Anbietern hochriskanter Systeme

(Art. 16 (K), KIVO),

- Anbietern oder Anwendenden als Kontaktstelle dienen, falls ein KI-System ein Risiko im

Sinne von Art. 79 darstellt (Art. 20 (2); Art. 26 (5), KIVO), und bei Feststellung von Risiken
die benannte Stelle informieren (Art. 79 (2), KIVO),

- Bewertung von KI-Systemen, die zunachst nicht als hochriskant von den Unternehmen

selbst klassifiziert wurden und jedoch nachtraglich von éffentlichen Stellen als solche
eingestuft werden sollen (Art. 80, KIVO).

- Tests unter realen Bedingungen tUberwachen (Art. 60, Art. 76, Erwagungsgrund 141, KIVO).
. Grundrechte und Rechte betroffener Personen sichern.
. Betroffene Personen sollten das Recht haben, bei einer MUB Beschwerde einzureichen

(Art. 85; Erwagungsgrund 171, KIVO).

- Andere Institutionen, die Grundrechte sichern (wie z. B. die Datenschutzbehdrden),

kédnnen Informationen zur Austbung ihres Mandats von der MUB anfordern (Art. 77, MUB).

- Anbieter mussen die MUB Uber die Ergebnisse der durchgefihrten Grundrechte-

Folgenabschatzung informieren (Art. 27, Erwagungsgrund 96, KIVO).

. Mit anderen MUB, relevanten nationalen Stellen und EU-Institutionen zusammenarbeiten.

(

Art. 74 (10), AIA).
Sie sollten in der Lage sein, gemeinsam mit anderen MUB oder der EU-Kommission
zu ermitteln, wenn Risiken in zwei oder mehr Mitgliedstaaten bestehen (Art. 74 (11),
Erwagungsgrund 160, KIVO).

- In Ausnahmefallen kdnnen MarktUberwachungsbehdérden das Inverkehrbringen oder

die Inbetriebnahme von KI-Systemen genehmigen, die keine Konformitatsbewertung
durchlaufen haben (Art. 46 (1), Erwagungsgrund 130, KIVO).

- In sperziellen Fallen, wie bei hochriskanten Kl-Systemen, die von Strafverfolgungs-,

Einwanderungs- oder Asylbehérden oder von offentlichen Stellen auf EU-Ebene in
Betrieb genommen werden sollen, fungiert die entsprechend benannte MUB ebenfalls
als notifizierte Stelle (Art. 43 (1), KIVO).



Die MarktUberwachungsbehérde muss ihren Aufgaben unabhangig, unparteiisch und
unvoreingenommen nachgehen (Art. 70 (1), KIVO). Dies bedeutet, dass sie frei von politischen
oder wirtschaftlichen Einflissen agieren und ihre Entscheidungen allein auf der Grundlage
von Rechtund Technik treffen muss. Diese Unabhangigkeitist nicht nur fur die Glaubwurdigkeit
der Behoérde entscheidend, sondern auch fur die Akzeptanz ihrer Entscheidungen durch die
betroffenen Unternehmen und die Gesellschaft insgesamt. Die Vorgaben des europdischen
Gesetzgebers unterscheiden sich allerdings in der Vorgabe der vélligen Unabhangigkeit, wie
sie der Datenschutzgrundverordnung oder des Rechts der Digitalen Dienste zugrunde liegt.
Roth-Isigkeit (2024) fuhrt detailliert aus, dass die Vorgaben der KI-Regulierung grundséatzlich
vielmehr ,handlungsbezogen und aufgabenspezifisch® zu verstehen sind, und nicht eine
vollstdndig unabhangige Behodrde erfordern. Vollige Unabhangigkeit ist ausschlieflich fur die
besonders sensiblen Anwendungsbereiche gefordert, das heif3t im Bereich von Hochrisiko-
Systemen fur Strafverfolgungszwecke, Grenzmanagement sowie Justiz und Demokratie
(Art. 74 (8), KIVO) (vgl. Jaursch, 2022).

Die Verordnung legt zudem fest, dass die Marktliberwachungsbehorde Uber ausreichende
finanzielle und technische Mittel sowie qualifiziertes Personal verfiigen muss, um ihre Aufgaben
effektiv wahrnehmen zu kénnen. Dies umfasst unter anderem Kenntnisse in den Bereichen
Kl-Technologien, Datenschutz, Cybersicherheit und Grundrechte (Art. 70 (3)-(4), KIVO).
Die Behdrde muss zudem in der Lage sein, regelméafig Berichte Uber ihre Aktivitaten und
die Einhaltung der Verordnung zu erstellen und diese an die Européische Kommission und
andere relevante Institutionen zu Ubermitteln (Art. 70 (6), KIVO). Genauere Kennwerte fur die
Ressourcen und Mittel sind nicht bekannt.

Neben den vorangegangenen Vorgaben der Funktionen, Anforderungen an Unabhéangigkeit und
notwendigen Ressourcen obliegt die Ausgestaltung der nationalen Governance in weiten Teilen
den nationalen Mitgliedstaaten. Der europaische Gesetzgeber raumt den Mitgliedstaaten viele
Freiheiten ein, die KI-Aufsichtsstrukturen an die nationalen Bedurfnisse und Ausgangslagen
anzupassen (vgl. Erwagungsgrund 153, KIVO). So sind die Mitgliedstaaten nicht unbedingt
angehalten, eine neue (oder mehrere) Behdrde(n) zu schaffen, sondern kdnnen und sollen
ausdrucklich bestehende Behdrden benennen oder darauf aufbauen. Aus der Vorgabe, dass
die zustandige nationale Behdrde aus einer notifizierenden Stelle und einer Marktaufsicht
bestehen soll, geht ebenfalls nicht hervor, dass es sich hierbei um zwei Behérden handeln
muss (Roth-Isigkeit, 2024). Angesichts der Landerhoheiten in Fragen der MarktUberwachung
muss die Aufsicht zudem nicht zwingend auf Bundesebene zentralisiert werden. Bestehende
Behdérden kdnnen benannt oder eine neue Stelle geschaffen werden.
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Exkurs: KI-Aufsicht in Europa

- Das von der EU geférderte Projekt ,Supervising Al by Competent Authorities”
von der niederléandischen ,Authority for Digital Infrastructure und der
UNESCO erforscht seit Oktober 2023 die Frage, wie eine effektive Aufsicht
fur Kl institutionell aufgebaut werden sollte. Zu erwarten ist ein Report, der
verschiedene Erfahrungen zum Aufbau der entsprechenden Strukturen
zusammentragt (UNESCO, 2024).

- Eine Studie der niederléndischen Datenschutzbehérde legt in diesem
Zusammenhang dar, dass viele sektorale Aufsichtsorganisationen bereits
vor Inkrafttreten der KIVO KI-Systeme Uberprifen und/oder sich der Risiken
der Systeme bewusst sind (Niederlandische Datenschutzbehérde, 2024).
Zusatzlich investiert die niederlandische Regierung in den Aufbau der
Datenschutzbehoérde, um die Aufgaben der KIVO umzusetzen. Im Jahr 2023
war 1 Million Euro vorgesehen, bis 2026 stehen insgesamt 3,6 Millionen Euro
zur Verfugung. Der fachliche Fokus liegt insbesondere auf Anwendungen der
offentlichen Hand.

- In Spanien wurde eine neue Kl-Agentur etabliert (Hogan Lovells, 2022). Die
spanische Regierung investiert laut Angaben etwa 5 Millionen Euro fur die
Einrichtung dieser Behdrde. Die weitere Finanzierung ist allerdings nicht
abschliefend geklart (AlgorithmWatch, 2023a). Neben den Strukturen,
die eine Alternative zur niederlandischen Variante darstellen, ist der
Entscheidungsprozess Uber den Sitz der Aufsicht beachtlich: So wurde auf
Basis vorab definierter Kriterien in einem transparenten Bewerbungsprozess
zwischen den alternativen Aufsichtsstrukturen entschieden - allerdings unter
Ausbleiben zivilgesellschaftlicher Beteiligung.

Bestehende sektorale Erfahrungen und Strukturen sollen bei der Etablierung der Marktaufsicht
genutzt werden. Im Falle sektoraler Aufsichtsstrukturen gelten die bestehenden
Anforderungen, sofern diese bereits vollharmonisierte Produktvorgaben Uberpriufen und
kontrollieren sowie sektorale Verfahren durchfuhren, die ein gleichwertiges Schutzniveau
sicherstellen. Demnach sind die entsprechenden sektoralen Marktlberwachungsbehorden
in Verantwortung (Art. 74 (3)-(4), KIVO). Insbesondere fur Kl-Systeme, die im Bereich
der Finanzdienstleistungen auf den Markt oder in den Einsatz gelangen sollen, kann die
entsprechend bereits etablierte Aufsichtsbehoérde benannt werden - in Deutschland die
Bundesanstalt fur Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin) (Art. 74 (6), KIVO). Fur Kl-Systeme
zur biometrischen Fernidentifikation, zu Strafverfolgungszwecken, im Grenzmanagement
sowie im Bereich der Justiz und Demokratie sind die nationalen (und teils féderalen)
Datenschutzbehorden in Betracht zu ziehen. In diesem Fall kann die Marktaufsicht ebenfalls
als notifizierte Stelle fungieren (Art. 43 (1), KIVO).

Weitere Ausnahmen und Spezifizierungen fur die Gestaltung der Ki-Aufsicht betreffen die
Anwendung von Kl-Systemen durch européische Institutionen sowie fur Kl-Modelle und
Systeme mit allgemeinem Zweck. Die nationalen Kl-Aufsichtsstrukturen berichten an die
EU-Kommission und kénnen im Falle grenzUberschreitender Falle die Abstimmung mit
anderen MarktUberwachungsbehdrden und der Kommission anstofen, untersttzt durch
das Europaische Buro fur Kl (Art. 74 (11), KIVO). Letzteres gilt auch als MarktUberwachungs-
behorde fur Kl-Modelle mit allgemeinem Zweck. Werden Kl-Systeme mit allgemeinem
Verwendungszweck mindestens mit einer Aufgabe im hochriskanten Bereich eingesetzt,
so kénnen die nationalen Behdrden mit dem Buro fur Kl in ihrer Uberwachungs- und
Kontrollfunktion zusammenarbeiten.



Zentrale Stellen in Deutschland

Notifizierende Behdrde(n): Die MUB stellt zusammen mit der notifizierenden Behoérde und
den notifizierten Stellen die zentrale KI-Governance dar. Aktuell gibt es bereits notifizierende
Behorden fur Bereiche wie Bautechnik (Deutsches Institut fur Bautechnik), Sicherheitstechnik
(Zentralstelle der Lander fur Sicherheitstechnik) oder Arzneimittel und Medizinprodukte
(Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten).
Denkbar ware auch, die Notifizierung von Kl an bereits bestehende Behdrden anzugliedern
oder die zentralen MUB fur KI mit der notifizierenden Stelle zusammenzulegen

Notifizierte Stellen: Notifizierte Stellen sind meist staatliche, kénnen aber auch private
Organisationen sein. Es gibt bereits eine Vielzahl solcher Stellen, z. B. die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) fur Energiemessgeradte, die privaten Technischen
Uberwachungsvereine (TUVs) und der Deutsche Kraftfahrzeug-Uberwachungsverein
(DEKRA). Diese Organisationen koénnten ihre jeweiligen Aufgaben um die in der KIVO
vorgesehenen Konformitatsbewertungen erganzen.

Sektorale Aufsichtsstrukturen: Insbesondere im Bereich der Finanzdienstleistungen und in
den von vollharmonisierten Produktsicherheitsvorgaben betreffenden Bereichen kann auf
bereits vorhandene Aufsichtsstrukturen aufgebaut werden, wobei die sektorspezifischen
MUB teilweise in der Verantwortung bleiben. Hier sind exemplarisch einige bereits existierende
MUB zu nennen: Fir Funkanlagen die Bundesnetzagentur, fur zum Betrieb auf dffentlichen
Verkehrswegen zweckbestimmte Fahrzeuge das Kraftfahrt-Bundesamt oder fur die Aufsicht
des Finanzmarkts die Bundesanstalt fur Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin).6

Datenschutzbehdérden: Den nationalen Datenschutzbehdrden, im Falle Deutschlands
der Bundesbeauftragten fur Datenschutz und Informationssicherheit (BfDl) und den
16 Landesdatenschutzbehorden, kommt eine besondere Bedeutung zu. Sie kdnnen
einerseits als zustédndige nationale Behdrden fur das Grundrecht der informationellen
Selbstbestimmung auf Anfrage auf die Informationen der MUB zugreifen (beispielsweise
auf die der MUB vorliegenden technischen Dokumentationen). Andererseits finden sie
im europdischen Gesetz besondere Erwahnung als mogliche Aufsichtsbehdrden fur
Kl-Systeme im Bereich der Strafverfolgung, Migration, Asyl oder Grenzkontrolle, sowie bei der
Rechtspflege und im Zusammenhang mit demokratischen Prozessen. Auch fur
die Handlungsfelder der Reallabore und der Grundrechte-Folgenabschatzungen
ergeben sich mogliche Aufgaben. Im Rahmen der Konferenz der unabhéngigen
Datenschutzaufsichtsbehoérden des Bundes und der Lander (DSK, 2024) haben sich die
Behdérden fur eine Benennung als Marktaufsichtsbehdrden fur Kl ausgesprochen.

Bundesnetzagentur: Durch ihre aktuellen Tatigkeiten fallen der Bundesnetzagentur bereits
konkrete Marktaufsichtsfunktionen in ihrem sektorspezifischen Rahmen zu. Auch Ubt
sie auf Basis anderer Digitalrechtsakte, insbesondere des Digitale-Dienste-Gesetzes,
Aufsichtsfunktionen als Digital Service Coordinator aus. Darlber hinaus Ubernimmt die
Bundesnetzagentur bereits koordinierende Funktionen im Rahmen der Geschéftsstelle
des Deutschen Marktuberwachungsforums. Im Kontext der Offentlichen Anhérung des
Deutschen Bundestages zur Nationalen Umsetzung der KIVO wurde die Agentur als mogliche
zentrale KI-Aufsicht erértert (Deutscher Bundestag, 2024).

5  Eine Grafik zu den Aufgaben und zum Zusammenspiel der notifizierenden Behdrde, der akkreditierenden Stelle und den notifizieren-
den Stellen finden Sie in der Darstellung 2 im Handlungsfeld 2.

6  Eine ausfuhrliche Auflistung findet sich auf den Seiten der EU-Kommission. https://single-market-economy.ec.europa.eu/single-mar-
ket/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation_en?prefLang=de
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Nationale Gestaltungsraume

Deutschland kann die Markttiberwachungsbehérde benennen oder einrichten. Grundsatzlich
ist es der deutschen Bundespolitik freigestellt, ob sie eine neue Behdrde zur Aufsicht von
Kl-Systemen ins Leben ruft, die Aufgaben auf eine zentrale Behdrde delegiert oder die
Aufgaben vor dem Hintergrund bereits vorhandener (féderaler und sektoraler) Strukturen
aufteilt. So durfen sektorale Marktiberwachungsbehdrden, die bereits fur die Uberwachung
von spezifischen Produktgruppen zusténdig sind, in die Uberwachung von Kl-Systemen
einbezogen werden, insbesondere im Bereich der Finanzdienstleistungen. Bei Benennung
einer zentralen Kontaktstelle ist voraussichtlich eine Zentralisierung einiger Funktionen auf
Bundesebene erforderlich. Dabei ist zu prufen, inwiefern die Vorgabe des MUG, die Aufgabe
derMarktuberwachungdenlLandernzulberlassen, eine Zentralisierung der Behdrderechtlich
moglich macht. Eine neue Behdrde ware zwar theoretisch moglich und wird auch in anderen
Mitgliedstaaten erprobt (s. Exkurs), ist vor dem Hintergrund der knappen Frist zur Benennung
dieser Behorde aber nur bedingt realistisch. Auf Basis dieses Moglichkeitsraums haben sich
bereits einige vorhandene Behdrden ins Spiel gebracht bzw. Erwahnung gefunden. Einerseits
sprechen sich die Landesdatenschutzbehdrden dafur aus, ihre Landerkompetenzen im
Bereich des Datenschutzes um die KI-Aufsicht zu erweitern. In diesem Szenario bliebe die
Aufsicht auf Landerebene, die BfDI kénnte (sollte dies verwaltungsrechtlich moglich sein) als
zentrale Anlaufstelle fungieren. Auf der anderen Seite wird die BnetzA insbesondere durch
die federfUhrenden Ministerien als Anwarterin der Kl-Aufsicht erwogen. Diese kann bereits
Erfahrungen im Bereich der Produktsicherheitsaufsicht vorweisen und wirde als zentrale
Stelle auf Bundesebene dazu beitragen, den Koordinationsaufwand mit sektoralen Behoérden
geringer zu halten.

Deutschland kann die Marktiberwachung Uber eine reine Produktsicherheitsregulierung
hinausdenken und die eigene Expertise im Bereich des Grundrechtsschutzes und der
Innovationsférderung einbinden. Die wesentlichen Funktionen der MUB entsprechen den
klassischen Aufgabengebieten einer MarktUberwachung. Allerdings sieht die KIVO auch eine
Beratungsfunktion zur Umsetzung der Anforderung insbesondere gegentber den KMUs
und Start-ups vor. Auch soll die MUB Koordinierungsaufgaben im Rahmen der Grundrechte-
Folgenabschatzung (s. Handlungsfeld 4) Ubernehmen. Fur Verbraucher*innen und deren
Vertretungen muss die Marktaufsicht zudem eine Beschwerdeplattform etablieren. Ferner
ist denkbar, die Betreuung des Reallabors als innovationsférdernde Maf3inahme in die Hande
der Kl-Aufsichtsbehorde zu legen. Folglich sind die klassischen Produktsicherheitsaspekte
um Grundrechtsexpertise und Innovationsférderperspektive zu erganzen.



Empfehlungen fur die nationale Umsetzung

Etablierung einer zentralen Marktilbberwachungsbehérde (MUB) auf Bundesebene. Diese kann
als Hauptkontaktpunkt zur Europdischen Kommission fungieren, die Koordination mit
bestehenden  sektoralen  Aufsichtsbehérden  gewahrleisten und  grundsatzliche
Beratungsleistungen fir KMUs und Start-ups erbringen. Dabei kbnnen vorhandene Strukturen
wie die Bundesnetzagentur (BNetzA) oder die Zentralstelle der Lander als konzeptionelle
Grundlage dienen und Doppelstrukturen minimieren. Unternehmen erhalten von der
MUB klare Hinweise zur Umsetzung der regulativen Anforderungen - unabhangig der
Ressourcenausstattung ihres jeweiligen Bundeslandes. Unternehmen sollten jedoch ihre
sektoralen Kontaktpunkte, sofern vorhanden, beibehalten kdénnen. Eine Zentralisierung
sollte demnach so gestaltet sein, dass die sektorale Expertise integriert und spezifische
Anforderungen der jeweiligen Industriebereiche berlcksichtigt werden. Auch fur die in
Art. 85 dargelegten Beschwerdemaoglichkeiten ist eine Zentralisierung winschenswert, um
Anliegen von Verbraucher*innen und der Offentlichkeit klar und in der Breite adressieren zu
kénnen.

KI-Anwendungen in sensiblen Bereichen erfordern hingegen weitgehende Expertise
im Bereich des Grundrechtsschutzes sowie eine behoérdliche Unabhangigkeit. Fur
diese Falle sind aktuell die Datenschutzbehdérden besser geeignet, da sie eine gréfere
behérdliche Unabhangigkeit aufweisen und explizit vom europdischen Gesetzgeber in
diesem Kontext erwahnt werden (vgl. Roth-Isigkeit, 2024). Eine enge Zusammenarbeit
mit den Datenschutzbehdrden ist Uberdies anzuraten, da rechtliche Anforderungen wie
die Grundrechte-Folgenabschatzung (vgl. Handlungsfeld 4) die bereits in der DSGVO
dargelegten Vorgaben ergénzen. Nichtsdestotrotz ware eine Bundelung der Aufgaben
abseits der féoderalen Behdrdenstrukturen fur den Datenschutz zu empfehlen, um die
anstehenden Aufgaben zUgig und im Sinne eines One-Stop-Shops anzugehen. Aktuell wird
diskutiert, inwiefern dieser Gesamtaufbau mit dem Verbot der Mischverwaltung und der
Vorgabe der Landerverantwortung konfligiert (vgl. Roth-Isigkeit). Eine rechtliche Priufung ist
daher angeraten.

MUB fur KI mittel- bis langfristig zu einer umfassenden Digitalbehérde ausbauen, die auch
andere Digitalrechtsakte Uberwacht. Dies wirde eine koharente und effiziente Governance-
Struktur fur die digitale Wirtschaft in Deutschland schaffen und den regulatorischen
Herausforderungen der Digitalisierung ganzheitlich begegnen. Hierfur muss insbesondere
die finanzielle Nachhaltigkeit geklart werden.

In ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen investieren, um eine aktive und
gestaltende Rolle bei der KI-Governance einzunehmen. Es ist empfehlenswert, ein
interdisziplindres Team aus Fachpersonen fur Kl-Technologien, Datenschutz, Cyber-
sicherheit, Grundrechte und Innovationsférderung zu etablieren. Dies befahigt die Behorde,
die soziotechnischen, rechtlichen und ethischen Aspekte der KI-Regulierung umfassend
zu adressieren. Allerdings kann davon ausgegangen werden, dass die Personalgewinnung
einen Flaschenhals darstellen wird. Die spanische Aufsichtsbehorde setzt Berichten zufolge
auf etwa 50 Neueinstellungen (s. Exkurs). Im Vergleich sind fur die Aufgaben des Digital
Service Coordinators in der Bundesnetzagentur 70 Stellen vorgesehen (21 zusatzliche
fur Querschnittsaufgaben). Der horizontale Ansatz der KIVO erfordert, dass die zentrale
Aufsicht und die Bundespolitik Uber erste Schatzungen der moglichen Falle die notwendigen
Personal- und Finanzressourcen antizipieren muss. Angesichts der besonderen Sensibilitat
von Hochrisiko-KI-Systemen sollte die MUB darUber hinaus Uber spezialisierte Abteilungen fur
den Schutz von Grundrechten und Verbraucherschutz verfugen. Verbraucher:innen undihren
Vertretungsorganisationen wird ermaoglicht, Beschwerden direkt an die Behdrde zu richten.
Fur diese Erweiterungen und die Einstellung geeigneten Personals sind Finanzaufwéande in
Millionenhéhe zu erwarten.
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Die MUB sollte eine zentrale Anlaufstelle fir KMUs und Start-ups sowie fir Einrichtungen der
offentlichen Hand schaffen, die umfassende Beratungs- und Unterstltzungsangebote zur
Verfugung stellt. Dies schlief3t Hilfestellungen bei der Umsetzung der Kl-Verordnung sowie
die Bereitstellung von Best-Practice-Beispielen und Schulungsangeboten ein. Eine enge
Zusammenarbeit mit Innovationsférderinstitutionen und Branchenverbanden kann dabei
helfen, die Wettbewerbsfahigkeit der deutschen Kl-Branche zu starken und die Einhaltung der
regulatorischen Vorgaben zu férdern. Auch sollten die Einrichtungen der &ffentlichen Hand
nicht aus dem Blick geraten. Sie setzen selbst zunehmend KI-Systeme ein und bendtigen
UnterstUtzung bei der effektiven, aber auch effizienten Ubersetzung der regulatorischen
Anforderungen. Die Gestaltung der neuen MUB sollte folglich in einem deliberativen und
transparenten Prozess erfolgen, der die skizzierten vielfaltigen Bedurfnisse und Interessen
von Wirtschaft, Forschung und Zivilgesellschaft einbezieht. Dieser partizipative Ansatz
férdert nicht nur die Akzeptanz der neuen Behdrde, sondern tragt auch dazu bei, dass die
spezifischen Herausforderungen der Kl-Regulierung angemessen bertcksichtigt werden.
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Handlungsfeld 2

Die Rolle von notifizierten Stellen
far die Konformitatsbewertung
von Hochrisiko-KI-Systemen
starken.

Konformitatsbewertungen sind ein bewahrtes, bereits in vielen Sektoren genutztes Mittel
zur Beurteilung der Produktsicherheit. Bei besonders hohen Risiken wird die Konformitat
durch unabhangige Dritte festgestellt, die notifizierten Stellen. Im Rahmen der KIVO sollen
Konformitatsbewertungen die Erflllung gesetzlicher Anforderungen an vertrauenswurdige
Kl effektivund effizient nachweisen. Esist daher von zentraler Bedeutung, ein leistungsféhiges
Okosystem fur Notifizierung und Akkreditierung aufzubauen, um die Sicherheit von Ki-
Anwendungen sicherzustellen.

Die folgenden Ausfuhrungen vermitteln die Grundlagen der Konformitatsbewertungs-
verfahren, konkretisieren die Anforderungen aus der KIVO im Hinblick auf Rollen und
Verantwortlichkeiten sowie auf die Pflicht einer Prufung durch Dritte und erldutern den
politischen Gestaltungsspielraum.

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben fiir die
Konformitatsbewertungen gehéren:

- Die nationalen Strukturen aufzubauen und mit ausreichend Kapazitaten aus-
zustatten,

- die Schwachstellen rein interner Konformitétsprifungen adéaquat zu adressie-
ren,

- freiwillige externe und verbesserte interne Konformitatsbewertung von KMUs,
Start-ups und &ffentliche Stellen zu unterstttzen und

- einen Code of Conduct fur Beratungsleistungen zu férdern.

Beschreibung

Konformitatsbewertungen sind keine Neuerfindung fur die Regulierung von Kl, sondern ein
erprobter Ansatz in einer Vielzahl von Sektoren. Sie finden beispielsweise in der Regulierung
von Spielzeug (88/378/EWG), Maschinen ((EU) 2023/1230) oder Medizinprodukten ((EU)
2017/745) Anwendung. Mittels der Konformitatsbewertung kénnen Unternehmen belegen,
dass sie die Anforderungen aus den entsprechenden Verordnungen bzw. Richtlinien
erfullen. Da diese Anforderungen Ublicherweise infolge des EU-Gesetzgebungsverfahrens
in technische Normen Ubersetzt werden, kann die Konformitat entlang dieser Normen
vermutet werden.



Bei besonders hohen oder komplexen Risiken fihren haufig unabhangige Dritte die Prifung
durch. Konformitatsbewertungsverfahren kénnen anhand der Unabhangigkeit der Prifstelle
differenziert werden. Eine ,First-Party“-Prufung’ wird intern durch das Unternehmen
durchgefuhrt.Im Gegensatzdazuerfolgteine , Third-Party“-Prifung®durch eine unabhangige
Stelle, die kein unmittelbares Interesse am Unternehmen oder der Anwendung hat
(ISO/IEC 17000). Bei besonders hohen oder komplexen Risiken werden ,First-Party“-
Prafungen in der akademischen Literatur haufig als unzulanglich eingestuft, da die
fehlende Unabhangigkeit zu Interessenkonflikten und Intransparenz fUhren kann
(Raji et al., 2022; Birhane et al., 2024). Auch im EU-Kontext erfolgt die Konformitatsbewertung
von besonders riskanten Produkten Ublicherweise durch Drittparteien, die sogenannten
notifizierten Stellen.

Exkurs: Die Rolle von notifizierten Stellen in ausgewahlten
EU-Verordnungen

Medizinprodukteverordnung 2017: Gut 25 % aller Medizinprodukte mussen durch
eine notifizierte Stelle gepruft werden.

- Die Verordnung unterteilt Medizinprodukte in vier Risikoklassen, wobei
hohere Klassen groéfiere Risiken indizieren. Die Konformitatsbewertung aller
Produkte der Risikokategorien Is, Il und Ill muss durch eine notifizierte Stelle
erfolgen ((EU) 2017/745 Art. 51). Darunter fallen Einwegspritzen (lIs), Hérgerate
und Dentalmaterialien (lla), Beatmungsgerate und Dentalimplantate (lIb),
Herzkatheter und kunstliche Gelenke (lII).

- EUDAMED ist die europaische Datenbank, in der alle Medizinprodukte erfasst
werden mussen. Laut EUDAMED fallen ca. 75 % aller Medizinprodukte in die
Risikoklasse |, die Ubrigen ca. 25 % verteilen sich auf hdhere Risikokategorien,
fur die eine Konformitatsbewertung durch eine notifizierte Stelle erfolgen
muss (Stand 4. Juli 2024, EUDAMED)).

Maschinenverordnung 2023: = erscheint plausibel, dass die
Konformitatsbewertung von mindestens 20 % aller Maschinen durch eine
notifizierte Stelle erfolgen muss.

- Sechs Kategorien an Hochrisikomaschinen mussen durch eine notifizierte
Stelle gepruft werden. Darunter fallen z. B. HebeblUhnen fur Fahrzeuge,
tragbare Befestigungsgerate mit Treibladung oder Maschinen mit
eingebetteten Systemen, die maschinelles Lernen verwenden ((EU) 2023/1230,
Anhang | Teil A).

- Dieses Erfordernis wird begrindet durch schwerwiegende Restrisiken und
Fallen aus der Vergangenheit, in denen Normen falsch angewandt wurden,
sowie Ungewissheit hinsichtlich Risikobeurteilungsmethoden (Art. 7).

- Der Testing, Inspection and Certification (TIC) Council, ein globaler
Industrieverband fur Test- und Zertifizierungsunternehmen, schatzt, dass unter
der Maschinenrichtlinie 2006 ca. 20 % aller Maschinen durch eine notifizierte
Stelle gepruft wurden (TIC, 2021).

7 First-Party-Prtfung: Eine ,First-Party“-Prufung wird von der Organisation selbst durchgefihrt, um sicherzustellen, dass ihre Prozesse
den Anforderungen der MDR entsprechen. Ein Beispiel wére, wenn ein Hersteller interne Audits durchfuhrt, um die Einhaltung der
regulatorischen Standards zu Uberprifen.

8 Third-Party-Prufung: Eine ,Third-Party“-Prufung wird von einer unabhangigen Zertifizierungsstelle oder einer akkreditierten Prufstelle
durchgefuhrt. Ein Beispiel ware, wenn eine unabhangige Zertifizierungsstelle die Einhaltung der MDR-Anforderungen bei einem Medi-
zinproduktehersteller Gberpraft, um die Konformitat und Zertifizierung geméap der MDR sicherzustellen.
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Anforderungen aus der Kl-Verordnung

Hochrisiko-Anwendungen missen sich einer Konformitatsbewertung unterziehen, bei der
insbesondere das Qualitdts- und Risikomanagement sowie Anforderungen auf Kl-System-
Ebene Uberpriuft werden. Gemap3 Artikel 43 der KI-Verordnungist eine Konformitatsbewertung
erforderlich, die als interne Prufung (Anhang VI, KIVO) oder im Rahmen einer Prifung
durch notifizierte Stellen (Anhang VI, KIVO) erfolgen kann. Mit dem Fokus auf ein
Qualitdtsmanagementsystem (Art. 17, KIVO) und die technische Dokumentation (Art. 11, KIVO)
geht auch der notwendige Nachweis Uber alle Anforderungen an Hochrisiko-Anwendungen
aus Kapitel lll Abschnitt 2 einher. Die Anbieter dokumentierenihnre Prozesse, flhren Tests durch
und fertigen Analysen an, die belegen, dass das jeweilige KI-System mit der Kl-Verordnung
konform ist. Bei einer Prufung durch eine notifizierte Stelle validiert diese die Beurteilung des
Anbieters und die zugrunde liegenden Informationen.

Derzeit sieht die KIVO aufgrund eingeschrénkter Kapazitaten eine Konformitatsbewertung
durch Dritte lediglich fur einen Bruchteil aller eigenstéandigen Kl-Anwendungen vor. Einzig fur
eigenstandige (,stand-alone®) Hochrisiko-KI-Anwendungen in der Biometrik ist eine Prafung
durch Dritte vorgesehen (Anhang Ill, Nr. 1, KIVO; Erwagung 125, KIVO). Zusatzlich auch nur
dann, wenn keine harmonisierten Normen oder anderweitigen Spezifikationen existieren,
diese nicht oder nur in Teilen angewandt werden oder Restriktionen enthalten (Art. 43 Abs.
1a-d, KIVO).

Wenn eine KI-Anwendung in ein Produkt als Sicherheitskomponente integriert ist, das durch
einen anderen harmonisierten Rechtsakt geregelt wird, muss die Prufung nach der KIVO im
Rahmen des dort gultigen Konformitatsbewertungsverfahrens erfolgen (Art. 43, Abs. 3, KIVO)
- dies kann mitunter eine Prifung durch Dritte bedeuten (s. Exkurs).

Hinsichtlich der Prufung von eigenstdndigen KI-Anwendungen weicht die KIVO damit
von vergleichbaren Gesetzen ab. Im Rahmen der Medizinprodukterichtlinie 2017 erfolgt
beispielsweise eine Konformitatsbewertung durch Dritte in ca. 25 % aller Félle vor (siehe
Exkurs). Als Grund fur den weitgehenden Verzicht auf eine Prufung durch notifizierte Stellen
nennt die KIVO zum Teil die aktuell noch eingeschrénkte Expertise und fehlende Kapazitaten
bei der externen Konformitatsbewertung (Erwagung 125, KIVO). Im Umkehrschluss heif3t
dies, dass bei selbststandigen Kl-Anwendungen in sensiblen Anwendungsbereichen,
wie beispielsweise HR oder in der Strafverfolgung, eine interne Konformitatsbewertung
ausreichend ist.




Darstellung 2
Ubersicht der Governance von Konformitatsbewertungsverfahren

Im Okosystem fur Konformitatsbewertungsverfahren gibt es eine Reihe an Beteiligten, deren

Aufgaben und entsprechende Anforderungen klar zu unterscheiden sind®:

Notifizierende Behorde

Rolle: Die notifizierenden Behdrden ,prufen die Prufer® und verantworten die Verfahren
zur Bewertung und Benennung von Konformitatsbewertungsstellen (Art. 28, Abs. 1, KIVO)™©
sowie deren Uberwachung und Kontrolle.

Anforderung: Die Kl-Verordnung fordert, dass die notifizierende Stelle bereits 12 Monate
nach Inkrafttreten, also bis August 2025, einsatzbereit ist (Erwagung 179, KIVO).

Akkreditierungsstelle

Rolle: Die Akkreditierungsstelle verantwortet in der Regel alle fachlichen Fragestellungen
hinsichtlich Notifizierung und Uberwachung. Sie fuhrt unter anderem die fachliche
Prufung im Rahmen der Notifizierung durch und stellt bei positiver Bescheidung eine
Akkreditierungsurkunde aus (EG Nr. 765/2008, Art. 5 Abs. 1). Haufig arbeiten notifizierende
Behorden im Tandem mit einer Akkreditierungsstelle.

Anforderung: Wahrend die notifizierende Behdrde eine o6ffentliche Institution ist, kann
die Akkreditierungsstelle eine privatwirtschaftliche Organisation sein, die zwar nicht
gewinnorientiert, aber kostendeckend arbeitet (EG Nr. 765/2008, Erwagung 15).

Notifizierte Stellen

Rolle: Die notifizierten Stellen fuhren die Konformitatsbewertungen durch.

Anforderung: Notifizierte Stellen sind typischerweise privatwirtschaftliche, gewinnorien-
tierte Organisationen, die Tatigkeiten zur Konformitatsbewertung, einschliefllich Prufungen
und Zertifizierungen durchfuhren (Art. 43, KIVO). Dabei unterliegen sie klaren gesetzlichen
Auflagen, wie z. B. der Notwendigkeit einer Notifizierung bzw. Akkreditierung auf Basis von
Qualitats- und Kompetenzkriterien (Art. 31, KIVO).

Beratende Organisationen

Rolle: Diese meist privatwirtschaftlichen Organisationen erbringen eine Reihe von
Beratungsleistungen im Zusammenhang mit der Compliance rund um die Kl-Verordnung.

Anforderung: Im Gegensatz zu notifizierten Stellen ist das Beratungsgeschaft weitgehend
unreguliert.

9 Weitere Ausfuhrungen dazu finden sich in der Publikation: Baumgartner, C., Fetic, L. und Letsiou, K. (In Ktrze erscheinend, 2024). Map-
ping and Navigating Al Governance in the EU: Roles and Responsibilities Across the EU, Member States, and the Al Value Chain Level
(Working Title). appliedAl Institute for Europe. Munich.

10 Die Verfahren zur Notifizierung sollen in Koordination zwischen den Mitgliedstaaten entwickelt werden (Art. 28, Abs. 1, KIVO). Analog
zu den KI-Anwendungen, soll es harmonisierte Standards fur die Konformitatsbewertung geben, die aktuell erarbeitet werden. Die
Grundprinzipien etabliert jedoch bereits die Verordnung, beispielsweise das Erfordernis von Unabhangigkeit und Uberparteilichkeit
(Art. 31 Abs. 6, KIVO), der vertrauliche Umngang mit Informationen (Abs. 7) oder die Verflgbarkeit der nétigen internen Kompetenz und
Kapazitat (Abs. 11).
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Zentrale Stellen in Deutschland

Die Marktuberwachungsbehérde(n) und die notifizierende Behdrde: Die Aufsichtsbehdrden
bilden gemeinsam mit den notifizierenden Behoérden die zustandigen nationalen Behdrden
und arbeiten entsprechend eng zusammen (fur weitere Ausfuhrungen s. Handlungsfeld 1).
Inwieweit die Notifizierung und Teile der MarktUberwachung auf Bundesebene zu bundeln
sind, wird derzeit erértert. In anderen Sektoren ist dies teilweise bereits in der Praxis erprobt.
Alternativ ware denkbar, die Verantwortung fur die Notifizierung an eine Zentralstelle der
Lander™ zu Ubertragen. Die genaue Verteilung der Verantwortungen zwischen Bund und
Landern wird im Rahmen eines Gesetzes zur Ubersetzung der europaischen Anforderungen
geregelt werden.

Akkreditierungsstelle: Die Deutsche Akkreditierungsstelle (DAkkS) akkreditiert aktuell bereits
eine Vielzahl von Stellen in unterschiedlichen Sektoren. Im Jahr 2023 hatte die DAKkS etwa
290 Mitarbeitende, die insgesamt rund 5.700 (Stand: Februar 2024) Akkreditierungsurkunden
vonLaboren,Inspektionsstellenund Zertifizierungsstellen verantworteten.Nebendeneigenen
Mitarbeitenden nutzt die DAKKS ein Netzwerk von etwa 950 externen Sachverstandigen,
deren fachliche Expertise fur die Akkreditierung hinzugezogen wird.

Notifizierte Stellen: Aufgrund der hohen Eintrittsbarrieren werden voraussichtlich
vor allem jene bestehenden Organisationen (z. B. TUV oder Dekra) die Prifung von
KI-Anwendungen durchfuhren, die bereits Erfahrungen in Konformitatsbewertungen nach
den sektorspezifischen Rechtsakten besitzen.

Beratungsunternehmen: Unterschiedliche Beteiligte, wie z. B. Wirtschaftsprifende oder
spezialisierte  Kl-Unternehmen, werden Compliance-Dienstleistungen rund um die
Kl-Verordnung erbringen. Die Beratungsunternehmen lassen sich grob in grof3e, diversifizierte
Unternehmen und kleinere, auf Kl spezialisierte Unternehmen unterteilen. Auerdem bieten
einige Tochterunternehmen von Konformitatsbewertungsstellen Beratungsleistungen an.
Um die Unabhéangigkeit der Konformitatsbewertung zu wahren und Interessenkonflikte zu
vermeiden, sind diese Bereiche innerhalb der Organisation strikt getrennt.

Nationale Gestaltungsraume

Deutschland ist fur den Aufbau des Okosystems zur Notifizierung verantwortlich. Darunter
fallen Aspekte wie die Zuteilung der (behdérdlichen) Verantwortung und die Strategie zum
Aufbau der nétigen Kapazitaten. Im Rahmen der Verhandlungen zum Referentenentwurf
zur Gestaltung der nationalen Umsetzung der KIVO kann geklart werden, ob die Deutsche
Akkreditierungsstelle (DAkkS) mit der Akkreditierung beauftragt wird und ferner, ob eine
zentrale notifizierende Stelle fur Kl neben der Marktaufsichtsbehdrde als Bundesbehorde
etabliert wird. Daneben kdnnen weitere notifizierende Stellen fur sektorale Aufgabenbereiche
bestehen bleiben.

Deutschland kann Anreize fur eine (freiwillige) Konformitatsbewertung durch Dritte schaffen.
Eine Prufung durch Dritte ist lediglich fur einen Bruchteil aller Anwendungen verpflichtend.
Derzeitist unklar, inwiefern Anbieter von Kl-Anwendungen sich dartber hinaus freiwillig durch
Dritte prufen lassen werden. Eine freiwillige Prufung kénnte jedoch ein vertrauenswurdiges
Signal an Nutzende senden. Im B2B-Bereich zeigen Erfahrungswerte aus anderen Industrien,
dass eine Bewertung durch unabhéngige Dritte oftmals sogar Voraussetzung fur eine
Zusammenarbeit ist. An dieser Stelle waren Anreize der Politik denkbar, die eine freiwillige
Prufung durch Dritte incentivieren.

11 Im Bereich der Medizinprodukte oder Sicherheitstechnik (darunter fallen auch Maschinen) wird die Notifizierung durch eine Zentral-
stelle der Lander geregelt (ZLG, ZLS).



Empfehlungen fur die nationale Umsetzung

Nationale Strukturen friihzeitig und mit ausreichender Kapazitat aufbauen. Prinzipiell sind die
DAKKS und die notifizierenden Stellen, z. B. bei Medizinprodukten, ein eingespieltes Team.
Derzeit stellt die Hochlaufzeit des Systems aber eine Herausforderung dar. Im schlimmsten
Fall ist die Notifizierung von Konformitatsbewertungsstellen nicht imm Sommer 2025
einsatzbereit, es fehlt an Kapazitdten und/oder Kompetenzen, so dass Kl-Anbieter mit
monate- oder gar jahrelangen Wartezeiten konfrontiert sind.

Die EinfUhrung der Medizingeraterichtlinie hat gezeigt, dass die Kapazitaten bei notifizierten
Stellen zum Flaschenhals werden kénnen: Da die Benennung von notifizierten Stellen und
der Ausbau der Kapazitdten nicht schnell genug voranschritt, wurde die urspringliche
Ubergangsperiode zur Konformitadtsbewertung entlang der neuen Richtlinie verléangert
((EU) 2023/607, Erwagungen 4 & 5). Die Kl-Verordnung scheint zwar bereits auf diese
Lernerfahrungen zu reagieren, indem sie Konformitatsbewertungen durch Dritte lediglich
fur einen Bruchteil aller Anwendungen fordert, dennoch wird ein ambitionierter Hochlauf bei
den Prufkapazitaten vonndten sein.

Die Bundespolitik kann hier in zweierlei Hinsicht eine relevante Rolle einnehmen. Zum einen
indem sie eine Klarung der Verantwortlichkeiten zlUgig herstellt. Viele Aspekte sprechen
fur eine Zentralisierung und Bundelung der Verantwortlichkeiten der notifizierenden Behorde
und den Aufgaben der MarktUberwachungsbehorde. Zum anderen, indem sie einen aktiven
Austausch zwischen den Beteiligten moderiert, Transparenz schafft und Weisung zu offenen
Fragestellungen gibt: Wie viele jahrliche KI-Konformitatsbewertungen von eigenstandigen
KI-Anwendungen sind in den ersten drei Jahren zu erwarten? Was bedeutet das
fur die Kapazitdten bei notifizierenden Behdrden, Akkreditierungsstellen und
Konformitatsbewertungsstellen? Wie lange dauern die diversen Verfahren?

Die fortlaufende Uberwachung interner Konformitatsbewertungen bei eigensténdigen Ki-
Anwendungen ist entscheidend, um bei Bedarf geeignete Unterstlitzungsmafinahmen zu
prufen. Vor dem Hintergrund moglicher Mangel von First-Party-Konformitatsbewertungen
sollte die nationale Marktaufsichtsbehérde beobachten, ob und inwiefern es zu
Abweichungen bei internen Bewertungen kommt und etwaige Gefahren oder Schaden
entstehen. Sollten durch die MarktUberwachungsbehérde substanzielle, systematische
Mangelfestgestellt werden,kénnte diesdie Grundlage fureine Ausweitungder verpflichtenden
Prufung darstellen. Gleichzeitig sollten innovative Ansatze zur Methodik und Nachweisfihrung
geférdert werden. So koénnen Konformitdtsbewertungen durch Investitionen in die
Erforschung und Konkretisierung verbesserter, risikominimierender Maf3nahmen optimiert
werden. Sowohl die Ausweitung der Konformitatspflichten als auch die Gestaltung weiterer
unterstUtzender Mafinahmen sollte sowohl auf nationaler Ebene innerhalb der Marktaufsicht
als auch auf européischer Ebene innerhalb des KI-Gremiums in regelméaigen Abstanden
erortert werden.

Finanzierungsmittel und Unterstitzung fur die Konformitatsbewertung von KMUs, Start-ups und
offentlichen Stellen bereitstellen. Unabhangig der Frage, ob die Konformitatsbewertungen
durch Dritte ausgeweitet werden sollten, ist es ratsam, einerseits Anreize fur freiwillige
Konformitatsbewertungen durch Dritte zu schaffen und andererseits, interne
Konformitatsbewertungen zu verbessern.

Die KI-Verordnung halt fest, dass die eingeschrankten Ressourcen beispielsweise von KMUs
und Start-ups bei der Prafung durch notifizierte Stellen besonders bertcksichtigt werden
sollen (Erwagung 143, KIVO). Mitgliedstaaten sind daher angehalten, mit der Europaischen
Kommission zusammenzuarbeiten, um die Kosten fur eine freiwillige Prifung durch Dritte
zu senken (Erwagung 143, KIVO). In diesem Sinne kdnnte die deutsche Bundespolitik
Fordermittel fur die Teilfinanzierung einer externen Prifung bereitstellen, um die sich KMUs,
Start-ups und o&ffentliche Stellen unburokratisch bewerben kénnen. DarUber hinaus sollte
die Zusammmenarbeit zwischen den notifizierten Stellen und den genannten betroffenen
Gruppen verbessert und die Prufung dieser Falle gegebenenfalls priorisiert werden. Eine
Koordination und ein Abgleich von Testkapazitdten mit anderen EU-Mitgliedstaaten sind
ebenso empfehlenswert.
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Des Weiteren kann der Ausbau von Ressourcen und Kompetenzen innerhalb der KMUs,
Start-ups und offentlichen Stellen entscheidend dazu beitragen, interne Konformitéts-
bewertungen qualitativ zu verbessern und zu beschleunigen. Hier wéare anzuraten,
weitere Mittel fUr Kompetenzaufbau-, Forschungs- und Wirtschaftsforderungsprojekte
durch die Bundes- oder Landesmittel zur Verfugung zu stellen.

Code of Conduct fur Beratungsleistungen zur KIVO férdern. Verglichen mit dem regulierten
Markt fur Konformitatsbewertungen ist der unregulierte Markt fur Compliance-
Beratungsleistungen in der Anfangsphase nach dem Inkrafttreten der Kl-Verordnung
um ein Vielfaches gréfer. Vor allem jene Unternehmen, die nicht die Ressourcen haben,
inhouse Fachkrafte fur KI-Compliance einzustellen, sind auf externe Expertise bei der
internen Konformitatsbewertung angewiesen. Zwar erscheint eine spezifische Zertifizierung
fur Beratungsleistungen nicht zielfUhrend, jedoch kénnte ein Industrieverband gewisse
Mindeststandards mittels eines Code of Conduct etablieren. Gestutzt wird diese
Empfehlung von wissenschaftlicher Evidenz, die zeigt, dass hochqualitative Codes of
Conduct die Qualitat von externen Prufleistungen erhéhen (Pflugrath et al, 2007).
Ein solcher Code of Conduct wére eine Sammlung von Regeln und Prinzipien,
zu denen sich  Beratungsunternehmen  freiwillig  verpflichten. Beispielsweise
konnten alle Unternehmen angehalten werden, eine Zertifizierung nach ISO 9001
abzuschliefen. Der Code of Conduct kbénnte auch Empfehlungen hinsichtlich
Expertise und Ressourcen oder des Umgangs mit Interessenkonflikten umfassen.
Zwar bedarf die Etablierung eines solchen Standards die Initiative vonseiten der
Unternehmen, jedoch kénnte die Bundespolitik ein Zielbild formulieren und den Prozess
anmoderieren.
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Handlungsfeld 3

Reallabore fUr regulatorisches
Lernen und zur Férderung von
Kl-Innovationen konzipieren und
umsetzen.

Reallabore schaffen einen kontrollierten Rahmen, um besonders innovative KI-Anwendungen
unter Realbedingungen zu testen und weiterzuentwickeln. Durch die temporare Ausnahme
von ausgewahlten regulatorischen Auflagen wird so gezielt Kl-Innovation in besonderen
Fallen mit grof3er Rechtsunsicherheit ermdéglicht. Auferdem ermdglichen Reallabore das
regulatorische Lernen, da die zustandige Uberwachungsbehdrde durch den engen Austausch
mit den Unternehmen Einblicke in neue Technologien erhalt.

Die folgenden AusfUhrungen vermitteln die Grundlagen zu Reallaboren, konkretisieren die
Anforderungen aus der KIVO und erlautern den nationalen Gestaltungsspielraum.

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben fiir Reallabore
zéhlen:

- Die Ausgestaltung des Durchfuhrungsrechtsakts auf EU-Ebene zu unterstut-
zen,

- die geeignete nationale Stelle mit Aufbau und Durchfihrung der Reallabore
betrauen,

- fuhrendes Fachpersonal an der Schnittstelle von Technologie und Regulie-
rung fur das Reallabor gewinnen und

- mogliche Synergien zwischen Reallabor und anderen Innovationsstrukturen,
wie z. B. Test- und Versuchseinrichtungen, realisieren.




Beschreibung

Weltweit gibt es aktuell tiber 100 Reallabore. KI-Reallabore bieten einen kontrollierten Rahmen,
um innovative KI-Systeme vor dem Markteintritt zu testen und weiterzuentwickeln. Das erste
Reallabor wurde 2016 von der UK Financial Conduct Authority (FCA) mit dem Ziel gegrindet,
FinTech-Innovation zu férdern. Derzeit gibt es Reallabore in sehr unterschiedlichen Bereichen,
von FinTech Uber Datenschutz bis hin zu Blockchain (OECD 2023, IFLR, 2019).

Reallabore erméglichen regulatorisches Lernen. Die Geschwindigkeit des Fortschritts bei
transformativen Technologien wie Kl stellt eine Herausforderung fur den Staat dar. Haufig
entwickelt sich Innovation im Privatsektor und die zustadndigen Behdrden missen die
Innovation erstin einem zeitintensiven Prozess verstehen lernen, um maégliche aufkommende
negative Externalitdten zu adressieren. Das Reallabor ermdoglicht, die Entwicklung von
Kl-Systemen und regulatorisches Lernen zu synchronisieren: Fachkréfte der Behodrde
erhalten fortlaufend Einblicke in die Anwendung und stehen im direkten Austausch mit den
Herstellern. Das Gelernte flie3t anschliefend in die Kontrolle ein, beispielsweise in Form einer
Handreichung, die darlegt, wie eine bestimmte Technologie im Rahmen des bestehenden
Rechtsakts reguliert und Uberprift werden soll (OECD, 2023).

Ein weiteres Ziel der Kl-Reallabore ist es, Innovationen nachhaltig und fallbasiert zu starken.
Anstatt alle regulatorischen Auflagen zu erflllen, die fur einen vollstandigen Markteintritt
erforderlich waren, spezifizieren Unternehmen und die zustadndigen Behdérden die
Testbedingungen in einem Testplan, welcher eine vorlaufige Ausnahme von bestimmten
Auflagen erméglicht (OECD, 2023). Nehmen wir den hypothetischen Fall eines Start-ups,
das eine neue KI-Anwendung zur Unterstitzung von HR-Prozessen entwickelt: Eigentlich
musste die Anwendung eine Protokollierung aller Ereignisse durchfthren (Art. 12, KIVO). Es
gibt aber noch Unklarheiten, wie genau diese Anforderung datenschutzkonform umgesetzt
werden kann. Da der Testplan vorsieht, die Anzahl der auftraggebenden Betriebe auf drei
zu begrenzen, kann auf die Pflicht zur Protokollierung fur die Dauer der Testphase verzichtet
werden. Erfullt das Unternehmen die im Testplan festgelegten Bedingungen, garantiert das
die Rechtssicherheit, waéhrend das Unternehmen das KI-System unter Realbedingungen
testen und mit echten Nutzenden iterieren kann. Die zustandigen Behdrden begleiten die
Testphase undunterstitzen das Unternehmen beim Ubergangin den Echtbetrieb (Art. 57, Abs.
7, KIVO).® Folglich sind Reallabore weniger in der Breite bereits bestehender Anwendungen,
sondern vor allem dort Innovationsférdernd, wo noch viele Unklarheiten bestehen.

Archetypisch bestehen Kl-Reallabore aus vier elementaren Prozessschritten: der Bewerbungs-,
Eintritts-, Test- und Austrittsphase. Dieser Prozess findet sich ebenfalls in den Ausfuhrungenin
der KIVO und in bereits etablierten Strukturen aus anderen Anwendungsbereichen. So dhnelt
die dargestellte Struktur stark den Ablaufen der UK FCA Sandbox, die als altestes Reallabor
als Vorzeigemodell dienen kann (OECD 2023, FCA, 2022).

13 Weitere Ausfuhrungen zur Definition von Reallaboren finden sich in der in Kirze erscheinenden Publikation: Niemeyer, D. (forthcoming 2024). Al Act and Regula-
tory Sandboxes: A Critical Examination (Working Title). appliedAl Institute for Europe. Munich.
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Darstellung 3
Die exemplarischen Phasen innerhalb eines Reallabors

Prozessschritt Beschreibung Offene Fragen (Auswahl)
Bewerbung Unternehmen bewerben sich um die Modus der Abwicklung: Kohorten vs.
Aufnahme im Reallabor. Rolling-Application

Voraussetzungen und Auswahlkriterien

Bewerbungsprozess

Eintritt Erfolgreiche Unternehmen werden ins Begrenzung der Nutzenden, mogliche
Reallabor aufgenommen. Gemeinsam Auswirkungen der Tests
mit der Behdrde erarbeiten die Unter-
nehmen einen Testplan, der die Test- Logik, nach der regulatorische Vorgaben
bedingungen erfasst, z. B. Testziele, temporar erlassen werden kénnen
Begrenzung bei Nutzenden, Testdauer
oder Mafinahmen zur Risikominderung.

Test Unternehmen testen und entwickeln Reporting-Struktur und Modus der Zu-
ihre KI-Systeme. Dabei stehen sie in sammenarbeit wahrend der Testphase
fortlaufendem Austausch mit der Be-
horde, z. B. mittels informeller Meetings
oder monatlicher Kurzberichte.

Die Testphase kann initial maximal far
einen Zeitraum von 6 Monaten festge-
legt werden. Dieser Zeitraum kann um
weitere 6 Monate verlangert werden.

Austritt Unternehmen verfassen einen Ab- Ausmaf, in dem Testergebnisse sowie
schlussbericht und bereiten den Uber- Zwischen- und Abschlussberichte die
gang in den Echtbetrieb vor, z. B. die Konformitatsbewertung vereinfachen

vollstandige Konformitatsbewertung.

Reallabore sind Ublicherweise eine sehr gezielte Innovationsmafinahme, die eine kleine Anzahl
besonders innovativer Anwendungen férdert. Viele Reallabore sind auf 15-30 Unternehmen
pro Kohorte und zwei Kohorten pro Jahr beschrankt. Fur die Aufnahme in ein Reallabor
gibt es unterschiedliche Voraussetzungen. So muUssen Unternehmen beispielsweise
entweder besonders innovativ sein und eine neuartige Technologie nutzen, nachweisbar
aufgrund mangelnder Ressourcen von einer Férderung profitieren oder belegen, dass ihre
Anwendung dem &ffentlichen Interesse dient. Die genauen Kriterien und deren Gewichtung
varileren je nach Reallabor. In Summme wird deutlich, dass Reallabore zwar einzelne
Anwendungen gezielt férdern, jedoch nicht Compliance oder Innovation in der Breite der
Unternehmen befahigen sollen. Sie sind kein Allheilmittel fur die Férderung von Kl-basierter
Innovation.



Anforderungen aus der Kl-Verordnung

Die KI-Verordnung regelt die Verfugbarkeit und groben Modalitéten der Reallabore; viele Details
sollen aber mithilfe eines europaischen Durchfihrungsrechtsakts festgelegt werden. In jedem
Mitgliedstaat muss 24 Monate nach Inkrafttreten der Verordnung mindestens ein Reallabor
einsatzbereit sein (Art. 57 Abs. 1, KIVO). Die groben Modalitdten umfassen beispielsweise die
zeitliche Begrenzung (Art. 60 Abs. 4 Ziffer f, KIVO), die Voraussetzung eines Testplans (Art. 57.
Abs. 5, KIVO) und die Notwendigkeit einer sachkundigen Einwilligung von Nutzenden unter
Realbedingungen (Art. 61, KIVO). Viele Details bleiben derzeit allerdings offen und sollen im
Rahmen eines DurchfUihrungsrechtsakts harmonisiert werden (Art. 58, KIVO). Auf3erdem
ist ein fortlaufender Austausch unter den nationalen Reallaboren auf europdaischer Ebene
vorgesehen. Dieser wird durch einen entsprechenden Ausschuss sowie das Buro fur Kl
koordiniert (Art. 57 Abs. 15, KIVO).

Exkurs: Spanien pilotiert das erste europaische KI-Reallabor.

- Hintergrund: Spanien verkindete im Juni 2022 im Schulterschluss mit der
Europaischen Kommission die Pilotierung des ersten KI-Reallabors (MINECO,
2022). Im August 2023 folgte das entsprechende Dekret, welches das Reallabor
formal etablierte (Real Decreto 817/2023). Das Projekt verfugt Uber ein Budget
von 4,3 Mio. Euro und ist auf 36 Monate angelegt (Urfa Mendez, 2023; Goujard,
2023). Die Uberfuhrung in den ,Reallabor-Regelbetrieb“ sowie die weitere
Finanzierung scheint ungeklart.

. Ziele: Die Pilotierung ist vor allem als ,Generalprobe“ fur die Konformitat mit
der Kl-Verordnung konzipiert. Organisationen kénnen frihzeitig beginnen,
ihre Konformitat vorzubereiten und erhalten dabei Unterstitzung durch das
Ministerium fur Digitalisierung und Kl. Da Spanien inzwischen eine eigene Kl-
Uberwachungsbehdérde ins Leben gerufen hat, scheint es wahrscheinlich, dass
sie diese Rolle Ubernimmt (Garrigues, 2023). Die Behdrde wiederum nutzt den
Austausch mit den Organisationen, um Lernerfahrungen fur die Durchsetzung
der Kl-Verordnung zu sammeln. Diese Erfahrungen sollen in regelmafigen
Berichten geblndelt und mit anderen EU-Mitgliedstaaten geteilt werden.

.- Teilnahmebedingungen: Das Reallabor richtet sich vor allem an innovative,
technisch-komplexe, spanische Hochrisiko-Anwendungen. Zielgruppe sind
private und éffentliche Organisationen mit einer Assoziation zu Spanien, wobei
lediglich Hochrisiko-Anwendungen und Anwendungen mit allgemeinem
Verwendungszweck (GPAI) teilnahmeberechtigt sind. Sowohl Organisationen,
die bereits ihre Anwendung am Markt betreiben als auch Organisationen vor
Markteintritt kénnen teilnehmen (Garrigues, 2023). DarUber hinaus richtet
sich das Reallabor an Anwendungen, die besonders innovativ und technisch
komplex sind, méglicherweise grofie 6ffentliche bzw. private Relevanz haben
und Uber ein Mindestmaf3 an Marktreife verfligen (Garrigues, 2023).

- Ablauf: Organisationen erarbeiten im Austausch mit der Behérde eine interne
Konformitatsbewertung. Entsprechend der Kl-Verordnung stehen dabei
Risiko- und Qualitatsmanagement im Fokus. Die Organisationen nehmen an
monatlichen Treffen teil und erhalten eine personalisierte Beratung durch die
Behorde (Baker McKenzie, 2023). Auf3erdem pruft die zustédndige Behorde die
interne Konformitatsbewertung und weist nétige Anderungen an, um eine
Konformitat mit der Kl-Verordnung sicherzustellen (Uria Mendez, 2023). Bei
Konformitat wird den Organisationen zum Abschluss des Reallabors auch eine
offizielle Bescheinigung ausgestellt (Baker McKenzie, 2023).
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Die nationalen Behdrden sind verantwortlich fir die Uberwachung der Reallabore. Um sie
mit der nétigen Flexibilitadt auszustatten, beispielsweise bei der Entwicklung der Testplane,
sollen die nationalen Behoérden ,bei der Anwendung der Rechtsvorschriften auf ein
bestimmtes Kl-Reallabor ihren Ermessensspielraum nutzen® (Art. 57 Abs. 11, KIVO) kénnen.
Die Organisationen bleiben auch im Reallabor weiter fur auftretende Schaden haftbar,
jedoch wird von Geldbufen abgesehen, die eigentlich bei Versto gegen die Verordnung
geltend gemacht wurden.

/entrale Stellen in Deutschland

MarktlUberwachungsbehérde: Die Tatigkeiten des Reallabors erfordern eine enge fachliche
Abstimmung mit der Marktliberwachungsbehérde, beispielsweise zur Abnahme des Testplans
(Art. 60 Abs. 4 Ziffer a, KIVO), der Verlangerung der Testphase (Art. 60 Abs. 4 Ziffer f, KIVO)
oder der Meldung von schwerwiegenden Vorféllen (Art. 60 Abs. 7, KIVO) (fur weitere
Ausfuhrungen s. Handlungsfeld 1).

BMWK Geschéftsstelle Reallabore: Das BMWK koordiniert in Deutschland die sektoriber-
greifende Nutzung von Reallaboren. Bereits Ende 2016 startete das BMWK (damals BMWi)
eine Initiative fur Reallabore in Deutschland (BMWK, 2018). 2018 richtete das BMWK das
Netzwerk Reallabore ein, im Jahr 2019 wurde das ,Handbuch Reallabore” veréffentlicht
(BMWK, 2019). Zudem liegt ein Konzept fur ein Reallabore-Gesetz vor, das auch im
Koalitionsvertrag zur 20. Legislaturperiode festgehalten wurde. Dieses legt unter anderem
Ubergreifende Standards fur Reallabore fest und schafft eine einheitliche rechtliche
Grundlage fur Experimentierklauseln (BMWK, 2021). Die Koordination der Aktivitdten
bezlglich der Reallabore verantwortet im BMWK das Referat IC 5; Geschaftsstelle Reallabore.

Test- und Versuchseinrichtungen (TEFs): TEFs schaffen physische und virtuelle Rdume, in
denen Unternehmen ihre Lésungen testen und validieren kdnnen. Im Vordergrund steht
die Bereitstellung der nétigen Infrastruktur, z. B. GPUs, sowie die Entwicklung bzw.
Weiterentwicklung von Testverfahren. TEFs sind entlang von Sektoren organisiert, wobei
beteiligte Organisationen ,Knotenpunkte“ in den teilnehmenden Staaten bilden. Das TEF-
Health wird beispielsweise durch das Fraunhofer HHI koordiniert und hat zehn Knotenpunkte
in Deutschland, darunter den TUV-Verband, die Charité Berlin und den Ki-Park.

Nationale Gestaltungsraume

Deutschland kann aktiv an der Ausgestaltung des Durchfihrungsrechtsakts mitwirken. Zwar
werden die meisten Modalitaten einheitlich in der EU geregelt, Deutschland kann sich jedoch
aktiv in diesen Prozess einbringen.

Deutschland muss eine geeignete Behodrde mit der Einrichtung mindestens eines Ki-
Reallabors beauftragen. Die KIVO lasst offen, ob das Reallabor innerhalb oder auf3erhalb der
MarktUberwachungsbehérde angesiedelt und von ihr betrieben wird. Auch kann dartber
entschieden werden, ob eine oder mehrere Reallabore innerhalb Deutschlands initialisiert
werden.

Deutschland kann die nationale Vernetzung von Reallaboren mit weiteren Innovationsstrukturen
steuern. Die Kl-Verordnung unterstreicht zwar die Vorteile einer Zusammenarbeit mit
anderen einschlagigen Stellen, wie z. B. TEFs, l&sst Details zur Zusammenarbeit jedoch offen.
Hinsichtlich Modus und Intensitat der Zusammenarbeit gibt es grofie nationale Spielrdume.



Empfehlungen fur die nationale Umsetzung

Empfehlungen fir den EU-Durchfuhrungsrechtsakt in einem inklusiven Prozess mit allen
betroffenen Beteiligten erarbeiten. Zwar wurden die Weichen in der Verordnung gestellt, fur
den Erfolg der KI-Reallabore ist allerdings die Ausgestaltung des DurchfUhrungsrechtsakts
entscheidend. Dafur sind vor allem konkrete Lésungsansatze notwendig, um die wichtigsten,
noch offenen Fragen zu beantworten.

- Wie sehen Auswahlkriterien und -prozesse aus?

- Was sind die Bestandteile des Testplans? Nach welcher Logik kédnnen regulatorische
Anforderungen ausgesetzt werden?

- Wie erfolgt die Uberwachung? Wie berichten die Unternehmen im Reallabor an die
zustandige Behdrde? Welche Inhalte umfasst das Reporting?

- Wie viele Reallabore soll es geben?

Um Antworten auf diese und weitere Fragen zu finden, ist ein strukturierter Prozess notig,
der alle betroffenen Gruppen einschliefit, wie die MarktUberwachungsbehdrde, die
Koordinationsstelle Reallabore, Unternehmen, Start-ups und KMUs. Auflerdem mussen
Fachleute hinzugezogen werden, die Uber Erfahrungswerte aus Reallaboren in anderen
Industrien verfugen. DarUber hinaus mussen nationale Voraussetzungen durch die Anpassung
geltender nationaler Gesetze geschaffen werden, etwa durch die Uberprifung bestehender
Experimentierklauseln.

Geeignete Stelle(n) mit dem Reallabor betrauen - auf Basis von Expertise, Schnittstellen,
Skalierbarkeit und Evidenz aus anderen Industrien. Neben der MarktUberwachungsbehorde
waren grundsatzlich andere Stellen zur Etablierung von Reallaboren denkbar. Im Rahmen
eines Gesprachs mit Fachleuten wurde darauf verwiesen, dass auch eine Umsetzung des
Reallabors als Offentlich-Private Partnerschaft politisch diskutiert wird. Angenommen die
Beauftragung von staatlicher Seite erfolgt durch die MarktUberwachungsbehérde, so kdnnte
die operative Durchfuhrung ausgelagert werden.

Exkurs: Zur Beurteilung der Eignung unterschiedlicher Stellen bieten
sich verschiedene Entscheidungskriterien an (siehe Darstellung 3).

Die Dimensionen sind auf Basis einer Analyse bereits bestehender Reallabore
abgeleitet:

1. Expertise: Regulatorische und technische Expertise helfen vor allem die
Sicherheit der KI-Anwendungen im Reallabor zu gewahrleisten.

Kapazitdaten: Wenn ein Reallabor mit ausreichend Ressourcen (finanziell und
personell) ausgestattet ist, kann es die Funktion besser ausfuhren.

Schnittstellen: Je enger eine Stelle mit anderen relevanten Beteiligten
verknUpft ist, desto schneller und effizienter gestalten sich die Prozesse im
Reallabor.

Skalierbarkeit: Wenn ein Reallabor skalierfahig ist, kann es flexibel auf
Markttrends oder technologische Entwicklungen reagieren, beispielsweise
durch die Erhéhung der Anzahl der betreuten Unternehmen im Labor oder
neue Fachkompetenzen.

38



Anforderung

Expertise

Kapazitaten

Schnittstellen

Regulation

Innovation

Personell

Skalierbarkeit

Leitfragen/Beschreibung

Kénnen Labor-Beteiligte bei der
Navigation der regulatorischen Auf-
lagen effektiv unterstitzt werden?

Kénnen Labor-Beteiligte bei
technischen Fragestellungen zu
Systemdesign und Tests beraten
werden?

Kénnen Labor-Beteiligte bei
unternehmerischen und strategi-
schen Fragestellungen unterstUtzt
werden?

[Optional]

Gibt es ausreichend finanzielle
Ressourcen fur die Betreuung der
Kohorten und ggf. anfallende Sach-
kosten?

Gibt es ausreichend personelle
Ressourcen zur Betreuung der
verschiedenen Phasen des Realla-
bors? Kann die erforderliche Fach-
expertise sichergestellt werden?

Eine Bundelung der Expertise mit
den TEFs verspricht Synergien
sowohl fur Sicherheit (geeignete
Testverfahren) als auch Innovation
(Teilung der Infrastruktur)

Universitare Forschung, Venture
Capital, Exzellenzcluster

Wie schnell und flexibel kann die
Stelle aufgebaut und ggf. vergro-
Bert werden?

Relevanz des Kriteriums

Viele zentrale Fragestellungen

im Labor beschaftigen sich mit
regulatorischen Themen, z. B. den
geltenden Auflagen bei Marktein-
tritt.

Die Ubersetzung von regulatori-
schen Auflagen zu technischen
Spezifikationen und Tests kann fur
viele Unternehmen im Labor eine
Herausforderung sein, z. B. wie
muss ein Testsystem ausgestaltet
sein, um Bias im Sinne der entspre-
chenden Norm zu erfassen?

Aktive Unterstltzung bei Fragen
zu Innovation (z. B. Finanzierung,
Skalierung) sind untblich in Real-
laboren. Neu gedacht wére so eine
holistische Betreuung aber denk-

Die MarktUberwachungsbehorde
hat die Entscheidungshoheit bei
essenziellen Fragestellungen, z. B.
der Freigabe des Testplans.

Auferdem sind es insbesondere
die Fachleute der MUB, die durch
das regulatorische Lernen befahigt
werden sollen.




Welche Stelle am besten geeignet ist, kann gegebenenfalls mit dem Zielbild des Reallabors
variieren. Dieses Zielbild kdnnte definiert sein durch die Anzahl der teilnehmenden
Unternehmen pro Jahr oder die Abwagung von Sicherheit vs. Innovation vs. regulatorischem
Lernen.

In den meisten Szenarien sind die (sektoralen und tUbergeordneten) Marktiberwachungs-
behorden aufgrund ihrer Expertise und der vielen fachlichen Schnittstellen am besten geeignet,
Reallabore zentral zu initialisieren und zu unterstiitzen. Eine enge Anbindung eréffnet Zugang
zU zentraler Expertise, vereinfacht prozessuale Abstimmung und ermaoglicht regulatorisches
Lernen. Daher erscheint der Aufbau des Reallabors in der MarktUberwachungsbehorde als
optimale Governance-Option. Dies spiegelt auch die Evidenz anderer Reallabore wider:
Typischerweise ist das Reallabor bei der zustandigen Behoérde organisatorisch aufgehangt,
z.B. UK FinTech Regulatory Sandbox, die in der Financial Conduct Authority angesiedelt ist.

Wird die Zielsetzung im Reallabor sehr stark auf Innovation und enge Betreuung ausgelegt,
entsteht moglicherweise eine Fallkonstellation, die eine Offentlich-Private Partnerschaft
begunstigt. Die Zielsetzung ware charakterisiert durch: (i) Aufnahme einer signifikanten
Anzahl an Unternehmen in das Reallabor, (ii) intensive, ressourcenintensive Betreuung, (iii)
zusatzliche UnterstUtzung zu unternehmerischen Fragestellungen. Der Betrieb der Reallabore
kdnnte trotz Anbindung an eine &ffentliche Behdrde von privaten oder gemeinnutzigen
Organisationen organisiert werden.

Das Reallabor braucht fuhrende Fachpersonen an der Schnittstelle von Technologie und
Regulierung. Die Tatigkeit im Reallabor erfordert nicht nur, neue Technologien und deren
Risiken schnellzu verstehen, sondern auch die Wechselwirkung mit der KI-Verordnung effektiv
abzuwagen. Daraus ergeben sich besonders hohe Anforderungen an die Expertise der
Mitarbeitenden im Reallabor. Es erscheint zielfUhrend, eine kleine Anzahl von Fachpersonen
zu beschéaftigen, welche zu besonders kritischen Zeitpunkten in der Arbeit mit den
Unternehmen eingebunden werden, beispielsweise beim Erarbeiten der Testplane. Um diese
Fachpersonen zu gewinnen und im Talentwettbewerb mit fiUhrenden Kl-Unternehmen zu
bestehen, werden attraktive Arbeitsbedingungen entscheidend sein. Dartber hinaus kénnte
eine Konsortialbildung mit privaten oder gemeinnitzigen Stellen Ressourcenengpasse durch
die Bundelung von Kraften tberwinden lassen.

Mogliche Einbindung in Test- und Versuchseinrichtungen (TEFs) und andere Stellen
erforschen, um Synergien bei Sicherheit und Innovationsfahigkeit zu realisieren. Einerseits
kann die Expertise der TEFs und anderer Stellen hinsichtlich Tests und Validierung von Ki
genutzt werden, was erhoéhte Sicherheit verspricht, andererseits kdnnen Unternehmen
im Reallabor auch Zugang zur essenziellen Infrastruktur der TEFs erhalten, wie z. B. GPUs,
Datensatze, Raumlichkeiten oder Software (Al Matters, 2023). Aktuell gibt es vier TEFs:
Agri-Food, Healthcare, Manufacturing, Smart Cities & Communities. Alle TEFs haben
einen oder mehrere Knotenpunkte in Deutschland. Deutschland kann bei der nationalen
Umsetzung Akzente setzen, indem es Prozesse schafft, mithilfe derer Labor-Beteiligte auch
vom Angebot der TEFs profitieren. So kénnte z. B. ein TEF Kapazitaten fur Reallabor-Beteiligte
blocken. Unternehmen in den abgedeckten Industrien werden dann im Rahmen des Labor-
Onboardings automatisch auch mit dem TEF vernetzt.
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Handlungsfeld 4

Grundrechte-Folgenabschatzung
harmonisieren, standardisieren
und partizipativ entwickeln.

Grundrechte-Folgenabschatzungen (GFA) sind ein wesentliches Instrument zur Adressierung
und Minimierung von negativen Auswirkungen von Kl-Systemen auf die Grundrechte -
insbesondere im offentlichen Sektor. Sie sind eine erweiterte Form der Technikfolgen-
abschéatzung, die den Schutz der Grundrechte in den Fokus des Einsatzes und Betriebs
von Kl rucken. Damit dies gelingt, gilt es Lucken in der KIVO zu adressieren und die
Ubersetzung in die Praxis zu erleichtern. Hierzu leiten die folgenden AusfUhrungen zunéchst
die Grundlagen dieses Werkzeugs her, konkretisieren die Anforderungen aus der KIVO und
erlautern abschlieend den politischen Gestaltungsspielraum.

Die zentralen politischen Gestaltungsaufgaben fiir Grundrechte-
Folgenabschatzungen sind:

- Die Harmonisierung und Standardisierung der Grundrechte-Folgenabschat-
zung auf nationaler und européaischer Ebene zu férdern,

- dabei eine partizipative Erarbeitung von Mustern und Anleitungen zu
ermoglichen,

- die (meist 6ffentlichen) Organisationen bei der Durchfihrung zu unterstitzen
und

- die Folgenabschatzung in bestehende regulative Vorgaben durch einen
verbesserten Informationsfluss zu integrieren.

Beschreibung

Technikfolgenabschatzungen (TA) evaluieren die von Technologie ausgehenden Folgen
auf Menschen und Gesellschaft. Das grundlegende Ziel ist, die moglichen Wirkungen
systematisch zu erfassen und - in einigen Féllen - Interventionsmafnahmen fur nicht-
intendierte Folgen abzuleiten (Bd&schen et al., 2021). Das Vorgehen soll letztlich erméglichen,
Verantwortlichkeiten und Rechenschaftspflichten zwischen verschiedenen Gruppen -
meist Hersteller, Anwendende und moégliche Betroffene - herzustellen, um so die negativen
gesellschaftlichen Einflisse von Technologie zu minimieren.
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In der Praxis finden sowohl deskriptive als auch bewertende Funktionen Eingang in die
Folgenabschatzungen, sodass sie in einer Vielzahl von Formen und Auspragungen existieren.
So sind ,Folgenabschatzungen® manchmal gleichbedeutend mit ,Risikobewertungen®, also
mit der Abschatzung und Adressierung potenzieller Risiken. Mit ,Folgen® werden allerdings
genau genommen die moglichen Auswirkungen technologischer Anwendungsfélle auf eine
rein deskriptive Art und Weise beschrieben. ,Risiken” hingegen kontextualisieren die Folgen
vor dem Hintergrund moglicher betroffener Gruppen oder insgesamt unerwinschter
Ergebnisse (Metcalf et al., 2021).

Exkurs: Die grof3e Heterogenitat innerhalb der
Technikfolgenabschatzungen kann kursorisch anhand folgender
Kategorien sortiert werden (u. a. Mantelero, 2018):

. Zeitpunkt: Folgenabschatzungen werden Uberwiegend ex ante - also vor
Einfuhrung der Technologie durchgefuhrt. Allerdings gibt es selten auch
Varianten der kontinuierlichen Evaluierung oder ausschlief3lich nachtraglich
durchgefuhrte Analysen.

- Grad der Freiwilligkeit: Folgenalbschatzungen kénnen jederzeit freiwillig oder,
wie im Falle der Datenschutzgrundverordnung und der Kl-Verordnung, zum
Teil fur bestimmte Gruppen und Anwendungsfalle obligatorisch sein.

- Verantwortliche/Durchfiihrende Akteure: Entwickelnde, Anwendende
oder externe Dritte kbnnen die potenziellen Folgen von Technologien
vor dem Hintergrund unterschiedlicher Kompetenzen und
vorliegender Informationen bewerten.

- Analysebereich: Anwendungssektoren (z. B. der 6ffentliche Sektor),
spezifische Technologien (z. B. KI), deren Teilaspekte (z. B. Daten) oder
spezifische Falle (z. B. Hochrisiko-Systeme) kénnen unter die Lupe
genommen werden.

- Spezifische und allgemeine Abwéagung: Die Art der Folgen, die es zu
evaluieren gilt, kann sich anhand spezifischer Rechte (z. B. Menschen- oder
Grundrechte) oder allgemeiner Potenziale und Herausforderungen der
Technologien unterscheiden.

. Funktionen: Technikfolgenabschatzungen unterscheiden sich auch darin, ob
sie eine deskriptive oder bewertende Funktion einnehmen. Zudem lassen
sie sich danach differenzieren, ob im Anschluss einer Bewertung moégliche
Interventionsmafnahmen benannt werden oder nicht.
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Fur Kl-Systeme gibt es bereits zahlreiche Varianten von Folgenabschatzungen. Es existieren
Ansatze zur Beschreibung und Evaluierung von Algorithmen, z. B. in Arbeiten zu den
Diskriminierungsrisiken von Algorithmen (Orwart, 2019) oder im Lichte spezifischer
Anwendungsfalle wie dem 6ffentlichen Sektor (Ada Lovelace Institute, Al Now Institute and
Open Government Partnership, 2021). Auf3erdem werden bereits ausgewahlte Teilaspekte
analysiert, z. B. das Recht zum Schutz der personenbezogenen Daten im Rahmen der
Datenschutz-Folgenabschatzung (Mantelero,2018).Ebenso gibtesldeen, wie Abschatzungen
vor dem Hintergrund gesetzlicher Vorgaben durchgefuhrt werden kénnen (Kaminski und
Gianclaudio Malgieri, 2020).

Diese Erfahrungen bieten eine gute Grundlage, die durch die KIVO entstandene Anforderung
einer Grundrechte-Folgenabschatzung fur Kl einzuordnen.

Anforderungen aus der Kl-Verordnung

In Artikel 27 der KI-Verordnung sieht der européische Gesetzgeber eine Grundrechte-
Folgenabschatzung vor und definiert Anforderungen, Umfang sowie Bedingungen, auf
deren Basis die GFA durchzufiuihren ist. Die in der KIVO erwahnte Abschatzung geht in ihrer
Ausrichtung im Wesentlichen auf die Forderung einer Uber 150-kdpfigen européaischen
Professor*innenschaft zurtck (Brussels Privacy Hub, 2023) und ist von der grundsatzlichen
Idee der Technikfolgenabschatzungen gepragt. Die Anforderung als solche war lange Zeit
kein expliziter Bestandteil des urspringlichen Regulierungsvorschlags der Europdischen
Kommission, bevor sie letztlich im Oktober 2023 im Trilog durch das Européaische Parlament
eingebracht wurde (Bertuzzi, 2023), um den Schutz der Grundrechte zu stérken.

Eine GFA ist nicht fur jeden Akteur verpflichtend. Auch fallt nicht jedes KI-System in den
Anwendungsbereich. Imm Gegensatz zu den tradierten Produktsicherheitsanforderungen
der KIVO, die sich vor allem an Hersteller richten, sind aufgrund der Anforderung einer GFA
die Betreiber vor dem Einsatz von hochriskanten KI-Systemen in der Pflicht (s. Artikel 27 (1),
KIVO). Der Fokus dieser Anforderung liegt somit auf der Anwendung und damit auch dem
- nicht ausschliefllich technischen - Anwendungskontext von Kl-Systemen. Allerdings sind
lediglich spezifische Anwendungsfalle betroffen: Einrichtungen des éffentlichen Rechts oder
private Einrichtungen, die 6ffentliche Dienste erbringen, sind zur Durchfihrung verpflichtet.
Im Allgemeinen kann davon ausgegangen werden, dass vor allem Anwendungen im
offentlichen Sektor betrachtet werden.™

Die GFA bildet eine Bricke zwischen den vornehmlich technischen Standards und dem
Anspruch, menschenzentrierte Kl in Europa zu férdern. Das wesentliche Ziel der Abschatzung
ist es, die moglichen Schadensrisiken vor dem Hintergrund der in der EU-Charta definierten
Rechte, Freiheiten und Grundsatze von moglichen Betroffenen zu erfassen und sie im
Kontext der Anwendung zu bewerten. Grundsatzlich mussen die Betreiber dafur neben
den beschriebenen Schadensrisiken auch den Zweck und weitere Details der Anwendung
definieren, etwaige Betroffene aufzahlen sowie Mafinahmen zur menschlichen Aufsicht, zur
Adressierung der Risiken und moégliche Beschwerdemechanismen auffuhren (Artikel 27(1),
KIVO). Die Anforderung, eine GFA durchzufUhren, wird 24 Monaten nach Inkrafttreten der
KIVO von Betreibern von Hochrisiko-Systemen zu erflllen sein. Eine GFA ist bei der ersten
Inbetriebnahme und bei einer Verédnderung des Einsatzes durchzufUhren. Die Ergebnisse
und das ausgefullte Muster sind anschlieffend an die Marktaufsichtsbehoérde zu Ubermitteln
(Artikel 27(3), KIVO).

14 Zusatzlich sind auch Betreiber im Versicherungs- und Bankenkontext aufgefthrt. Hier sei erwahnt, dass es durchaus noch Unklarhei-
ten gibt, welche Akteure und damit Anwendungsfélle explizit verpflichtet werden (Waem et al., 2024).



Die GFA ist damit eine Ex-ante-Folgenabschatzung und komplementiert bestehende
Grundrechtsvorgaben. Die Abschatzung stellt eine Erweiterung bereits bestehender
und obligatorischer Ansatze dar. Hier ist vor allem die Datenschutz-Folgenabschatzung
(DSFA) zu erwahnen (Artikel 35, DSGVO), die in ihrer Methodik zwar &hnlich aufgebaut ist,
allerdings insbesondere den Schutz der personenbezogenen Daten fokussiert (Artikel 8,
Grundrechtecharta (GRC)).

Die GFA erfordert vielfaltiges Know-how in technischer als auch menschenrechtsspezifischer
Hinsicht. Es wird nicht ausreichen, ausschliefllich technische und prozedurale Aspekte des
Einsatzes zu deklarieren. Um abzuschatzen, wie die moglichen Schadensrisiken auf die
Grundrechte der Betroffenen wirken, ist ein Wissen um die Grundrechte und die vielfaltigen
sozialen Implikationen von KI-Systemen unerlasslich. Dafur sind frihzeitig entsprechende
Fachpersonen auf Basis entsprechender Fahigkeitsprofile einzustellen und/oder einzubinden.
Folglich mussen Organisationen die GFA von Anfang an in bestehende Prozesse einbetten,
um eine erfolgreiche Umsetzung zu ermaoglichen.

Bestehende Normen und Vorarbeiten kdnnen eine Grundlage fir ein Muster darstellen. Zwar
gibt es derzeit keine rechtskraftige Vorlage fur eine GFA im Sinne der Kl-Verordnung, doch
das Europaische Buro fur Kunstliche Intelligenz ist angehalten, eine solche innerhalb der
nachsten zwei Jahre zu entwickeln (Artikel 27(5), KIVO). Die aktuell in der Entwurfsfassung
vorliegende Norm ISO/IEC DIS 42005 (Al system impact assessment) kann dafur - neben
weiteren Normen (ISO/IEC 42001, 22989, 24027, 23894) - eine Grundlage bieten, muss aber
um Aspekte der Grundrechte erganzt und auf die europaischen Anforderungen spezifiziert
werden. DarUber hinaus gibt es einige Best Practices, die ebenso hinzugezogen werden
konnten (s. Aligner, 2023; Gerards et al., 2022; Ada Lovelace Institute, 2022) und zahlreiche
DSFA-Vorlagen.

/entrale Stellen in Deutschland

Die Marktuberwachungsbehdérde als zentrale Sammel- und Koordinierungsstelle:
Organisationen mussen die Zusammenfassung der Ergebnisse sowie das ausgefullte
Muster der GFA an die MarktUberwachungsbehdrde Ubermitteln. Auferdem kann sich die
MUB an der Erstellung der Muster im Rahmen der europaischen Koordinierung beteiligen.

Die Erfahrung des Bundes- und der Landesbeauftragten fur Datenschutz und
Informationssicherheit: Im Zuge der DSGVO ist eine Datenschutz-Folgenabschatzung
erforderlich, sodass Erfahrungswerte in der Erfassung und Verarbeitung &hnlicher
Folgenabschatzungen bereits in den auf Bundes- und Landerebene angesiedelten
Datenschutzbehdérden genutzt werden kénnen.

Interpretationen der nationalen (Verfassungs-)Gerichte: Die Auslegung der Grundrechte im
Anwendungskontext von Hochrisiko-Systemen wird die Erfassung der Schadensrisiken
pragen.

Externe Beratung durch Menschenrechtsorganisationen und Antidiskriminierungsstellen:
Vor dem Hintergrund der komplexen Abwagungen und der potenziell schwerwiegenden
Risiken fur Betroffene, ist eine Konsultation mit Menschenrechtsorganisationen,
Antidiskriminierungsstellen oder weiteren Vertretungsstellen denkbar.
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Nationale Gestaltungsspielraume

Muster und Anleitungen zur Durchfiihrung von Grundrechte-Folgenabschatzungen kénnen
durch nationale Perspektiven angereichert werden. Das Européische Buro fur Kunstliche
Intelligenz ist beauftragt, hierfur Muster und Fragebdgen fur Organisationen zur Verfligung
zu stellen. Durch die Einbindung der nationalen MarktUberwachungsbehdérden und weiterer
Stakeholder kdbnnen die jeweiligen nationalen Gegebenheiten eingebracht und dadurch die
Vorgaben durch Praxiseinblicke verbessert werden.

Offentliche Einrichtungen sowie KMUs und Start-ups kdénnen bei der Anfertigung der GFA
national beraten und unterstiitzt werden. Die Durchfuhrung der GFA erfordert Ressourcen
und Kompetenzen, die in Teilen noch nicht ausreichend in den 6ffentlichen Behdérden und
privaten Einrichtungen, die éffentliche Dienste erbringen, vorhanden sind.

Eine Klarung der Zusammenhange mit weiteren regulatorischen Vorgaben kann national
unterstltzt werden. Noch ist unklar, wie sich die Datenschutz-Folgenabschatzungen und die
Grundrechte-Folgenabschatzung genau ergénzen. Zusatzlich bestehen Zusammenhange
mit anderen Anforderungen an Hochrisiko-Systeme und maoglichen kommenden
Reqgulierungsvorhaben, wie z. B. der Haftungsrichtlinie oder dem Lieferkettenschutzgesetz.
Nationale Behoérden kénnen eine wichtige Rolle dabei spielen, die Zusammmenhéange und
Uberschneidungen dieser regulativen Vorgaben zu klaren. Eine entsprechende Klarung kann
sicherstellen, dass durch die Betreiber der KI-Systeme eine koharente Umsetzung der GFA
erfolgt.



—0 Empfehlungen fur die nationale Umsetzung

Um eine bedarfsgerechte Umsetzung der GFA zu erméglichen, ist es notwendig, Muster und
Anleitungen partizipativ zu entwickeln. Insbesondere vier Perspektiven sollten dabei einflie3en:
Die der Verwaltung selbst, die des spezifischen Anwendungsfalles, die der Betroffenen und
ihrer Vertretungen. Dafur wird eine zentrale Koordinierung notwendig sein. An dieser Stelle
kann die MarktUberwachungsbehorde eine Scharnierfunktion zwischen den verschiedenen
Ebenen der Behorden, den Fachpersonen und den Betroffenengruppen einnehmen.

- Die Perspektive der Verwaltung: Da sich die Anforderung, eine GFA durchzuflhren, vor
allem an Betreiber im 6ffentlichen Sektor richtet, ist eine Einbindung dieser Behorden auf
allen Ebenen empfehlenswert. Dabei haben Behdrden auf Bundes- und Landesebene
und kommunaler Ebene unterschiedliche Kompetenzen und Ressourcen, sodass auch
die Bedarfe unterschiedlich ausfallen kénnen. An dieser Stelle kann die Einbindung
des IT-Planungsrates, der Fdderalen IT-Kooperation (FITKO) und anderer bestehender
Koordinationsstellen wie das NExT e. V. Netzwerk hilfreich sein.

- Die Perspektive von Fachpersonen: Auch die fallbasierte Einschatzung von Fachpersonen
ist zu empfehlen. Die Vielfalt der méglichen Anwendungsfélle macht die Entwicklung des
Musters komplex, sodass die mitunter grof3en Unterschiede in den Bedarfen diskutiert und
abgewogen werden sollten.

. Die Perspektive der Betroffenen: Die Folgenabschatzung dient dem Schutz der
Grund- und Menschenrechte von moglichen betroffenen Personen und Gruppen. Ihre
Perspektive sollte deshalb in die Ausgestaltung der Abschatzung einbezogen werden.
Antidiskriminierungsstellen, Gewerkschaften und weitere Verbande kdnnten bei der
Erstellung der Muster hierfur hilfreiche Einsichten geben, auch vor dem Hintergrund,
dass die Ergebnisse der Folgenabschatzungen Teil weiterer Transparenzmafigaben sein
kénnen.™®

- Die Perspektive weiterer zivilgesellschaftlicher Stakeholder: Der europaische Gesetzgeber
sieht nach einigen Verhandlungen nicht vor, dass externe Stakeholder bei der Durchfuhrung
einer GFA obligatorisch einbezogen werden mussen. Dies bedeutet jedoch nicht, dass sie
nicht beteiligt werden kbnnen. Zudem obliegt es den Mitgliedstaaten, weitere Vorgaben vor
dem Hintergrund nationaler Interessen zu beschliefen. Angesichts zivilgesellschaftlicher
Kritik, die zu Teilen auch von der Wissenschaft aufgegriffen wurden (Mantelero, 2024), ist
es ratsam, auf deutscher Ebene zumindest im Rahmen von Anhérungen zum nationalen
Durchfuhrungsgesetz eine Einbindung dieser Perspektive zu erdrtern.

Die burokratiearme und effektive Durchfiihrung der Folgenabschatzung erfordertinsbesondere
zu Beginn Unterstlitzung. Die Abwagung betroffener Grundrechte erfordert Kontextwissen
und Erfahrungen in der Interpretation von Rechtsprechungen. Die &ffentliche Hand und
private Einrichtungen, die 6ffentliche Dienste erbringen, werden deshalb Unterstitzung
bei der Durchfuhrung der GFA benétigen. Da einzelne Behérden und Stellen diese
Heterogenitat nicht innerhalb der eigenen Einrichtungen sicherstellen kénnen, ist der
Aufbau eines dauerhaften externen Fachnetzwerks erwagenswert. Je diverser dieser Pool
an Kompetenzen und Sichtweisen ausfallt, auf den die Betreiber der KI-Systeme zugreifen
kénnen, desto belastbarer wird die Folgenabschatzung. Das Fachnetzwerk kdénnte als
externes Beratungsgremium an die MarktUberwachungsbehoérde angegliedert werden und
helfen, die beschriebenen Herausforderungen fur eine Ubergangszeit zu Gberwinden.

15 So fordert die Organisation AlgorithmWatch (2023b) eine Einbindung der Folgenabschatzungen in ein mogliches Kl-Transparenz-
register, das die Zivilgesellschaft und stellvertretende Stellen Uber die Einsatze im &ffentlichen Sektor informieren kénnte. Ein Zusam-
menschluss zahlreicher zivilgesellschaftlicher Organisationen (Amnesty, 2024) fordert Uberdies die Einbindung in die Erstellung der
Muster.
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Der nationale Gesetzgeber kann zur Standardisierung des Informationsflusses zwischen
verschiedenen regulatorischen Anforderungen und zwischen verschiedenen beteiligten
Akteuren beitragen. Die GFA weist in ihrem methodischen Ansatz einige Ahnlichkeiten zu
anderen regulativen Vorgaben auf. Idealerweise findet die Bundesregierung Anleitungen, wie
Betreiber eine solche Folgenabschatzung komplementar zu den bereits existierenden und
kunftigen Anforderungen ohne weitere Doppelbelastungen durchfihren kénnen, rechtlich
gibt die KIVO hierfur den entsprechenden Rahmen (s. Artikel 13(1), KIVO). Bestenfalls steht
den Betreibern der KI-Systeme ein zentrales Formular zur Verfligung. Dies gilt es bei der
Erarbeitung der Muster einzubeziehen.
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Methodik und Danksagung

Die vorliegende Studie stutzt sich auf eine qualitative Methodik, die insbesondere auf
Recherchearbeiten und Interviews mit Fachpersonen basiert. Die Interviews wurden
mit Fachleuten aus Politik, Wissenschaft, Wirtschaft und Zivilgesellschaft sowie weiteren
relevanten Bereichen gefthrt, um ein breites Spektrum an Perspektiven zu erfassen und
fundierte Empfehlungen zur nationalen Umsetzung der KIVO abzuleiten.

Eine zentrale Erkenntnis aus den ersten Gesprachen lautet, dass derzeit das Wissen Uber
die Feinheiten und Freiheiten der nationalen Umsetzung der européaischen Kl-Regulierung
ungleich verteilt ist und oftmals in fachspezifischen Silos verharrt. Um diesem Umstand
entgegenzuwirken und einen breiteren Austausch zu férdern, wurde im Rahmen der Studie
eine Session auf der re:publica 2024 als Testflache fur bereits entwickelte Ideen genutzt. Diese
Session bot die Moglichkeit, erste Ansatze und Empfehlungen &ffentlich zu diskutieren und
wertvolles Feedback zu integrieren. DarUber hinaus bereicherten der Austausch im Rahmen
einer offentlichen Anhérung im Bundestag im Mai 2024 zur nationalen Umsetzung der KIVO
und parlamentarische Fachgesprache im Juli 2024 unsere Perspektiven.

Wir danken all jenen, die uns den Weg ebneten, und den Fachpersonen fur ihre Unterstitzung
und ihren wertvollen Beitrag zur Erstellung dieser Empfehlungen.

FUr kritisches Feedback und Kormmentare bedanken wir uns ebenso beim Team des appliedAl
Institute for Europe und insbesondere bei Dr. Frauke Goll, Dr. Till Klein, Demian Niemeyer,
Claudia Baumgartner und Anna-Maria Krenz.

Die in dieser Studie dargelegten Meinungen reprasentieren nicht notwendigerweise die
Perspektiven der befragten Fachleute oder ihrer Organisationen. Etwaige verbleibende
Unklarheiten oder Fehler liegen vollstédndig in der Verantwortung der Autor*innen.
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