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Viel wurde bereits über die transformative Kraft Künstlicher Intelligenz (KI) geschrieben, 
ist sie doch Ausgangspunkt weitreichender Veränderung in Wirtschaft und Gesellschaft. 
Inmitten dieser Transformation hat die Europäische Union mit der Verordnung zur 
Künstlichen Intelligenz einen bedeutsamen Schritt unternommen, um die Nutzung von KI 
in vertrauenswürdige 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 Augenmaß gefragt, denn nur wenn wir Gestaltungs-
spielräume sorgfältig ausloten und ausgewogen nutzen, können Risiken effektiv adressiert 
und KI-Innovation nachhaltig gefördert werden. Innovation und Grundrechtsschutz sollten 
dabei nicht als Gegensatz verstanden werden, sondern als sich gegenseitig bedingende 
Faktoren für den vertrauenswürdigen Einsatz von KI-Technologien. Vor diesem Hintergrund 
bedarf es einer erfolgreichen und effizienten nationalen Umsetzung des europäischen 
Gesetzes – einer „KI-Regulierung made in Germany“. Nur so wird es gelingen, mit den 
nächsten politischen Schritten auch dem Versprechen von „KI made in Germany“ Leben 
einzuhauchen. 

Dabei möchten wir vom appliedAI Institute for Europe unterstützen. Mit der appliedAI 
Institute for Europe gGmbH verfolgen wir das Ziel, einen Open-Access-Accelerator für 
vertrauenswürdige KI zu etablieren und dafür qualitatives Wissen sowie Tools und Ressourcen 
zur Verfügung zu stellen. Wir verstehen uns als kompetente Partner im europäischen 
KI-Ökosystem, die sowohl technologische, strategische, ethische als auch juristische 
Expertise einbringen, sowie aktiv den Dialog zwischen verschiedenen Stimmen der Politik, 
Wissenschaft, Wirtschaft und Zivilgesellschaft fördern, um eine zukunftsorientierte und 
verantwortungsvolle Entwicklung und Anwendung von KI in Europa voranzutreiben. Diese 
Studie richtet sich an politische Entscheidungsträger*innen und alle, die an der Gestaltung 
der KI-Landschaft in Deutschland und Europa beteiligt sind. Dafür präsentieren wir eine 
tiefgehende Analyse der wichtigsten politischen Spielfelder und geben darauf aufbauend 
konkrete Handlungsempfehlungen, wie eine effektive und innovationsfördernde 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 können wir erreichen, dass Deutschland die Rolle als 
Vorreiter in der Entwicklung und Anwendung vertrauenswürdiger KI einnimmt und damit das 
europäische KI-Ökosystem nachhaltig stärkt. Das appliedAI Institute for Europe steht Ihnen 
als Plattform zur Verfügung, um diese anspruchsvolle Aufgabe zu bewältigen und die Weichen 
für eine erfolgreiche digitale Zukunft zu stellen.

Wir freuen uns darauf, Ihnen neben Mut zur politischen Gestaltung dieser Zukunft auch 
Empfehlungen für das „Wie“ an die Hand zu geben und wünschen viel Inspiration durch die 
Lektüre.

Dr. Frauke Goll
Managing Director
appliedAI Institute for Europe
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Mit der Verordnung zur Künstlichen Intelligenz (KIVO) regelt die Europäische Union KI- 
Systeme, die im europäischen Binnenmarkt zum Einsatz kommen sollen. Dieses Regelwerk1  
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- 
möglichkeit gilt es, die Anforderungen an die Governance – das heißt Institutionen und 
Verfahren gleichermaßen – möglichst effektiv und effizient auszugestalten. Entscheidend 
ist dabei, Innovation und Grundrechtsschutz nicht als Gegensätze, sondern als sich 
bedingende Faktoren vertrauenswürdiger KI zu verstehen. Wir haben in Deutschland die 
einzigartige Möglichkeit, Vorreiter bei der Entwicklung und Einführung vertrauenswürdiger 
KI-Anwendungen in Europa und der Welt zu werden. Diese Studie zeigt auf, wie wir die 
nationale Umsetzung der europäischen Vorgaben aktiv gestalten können, um bestmögliche 
Voraussetzungen für KI (-Regulierung) made in Germany zu schaffen. 

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

            Marktüberwachungsbehörden als zentrale KI-Aufsicht benennen und gestalten.

Damit nur vertrauenswürdige KI-Systeme auf dem europäischen Binnenmarkt zum Einsatz 
kommen, die den einschlägigen Sicherheitsstandards sowie Grundrechten entsprechen, 
müssen nationale Aufsichtsstrukturen geschaffen werden. Die in der KIVO vorgesehene 
Marktüberwachungsbehörde (MÜB) ist zentral für die Einhaltung der regulatorischen 
Anforderungen und den Schutz der Verbraucher*innenrechte. Deutschland hat die 
Möglichkeit, eine solche Institution zu etablieren, die nicht nur die Anforderungen der 
Verordnung erfüllt, sondern auch die nationalen Besonderheiten berücksichtigt.

Wer die KI-Aufsicht übernimmt, ist nicht die einzige entscheidende Frage. Ebenso wichtig 
ist, wie deren Aufgaben gestaltet werden. Die Zusammenarbeit mit bestehenden sektoralen 
und föderalen Aufsichtsstrukturen sowie anderen relevanten Institutionen, wie den 
Datenschutzbehörden, muss so organisiert werden, dass Doppelstrukturen vermieden und 
eine kohärente Aufsicht gewährleistet wird. Dazu bedarf es eines partizipativen Prozesses, 
der die Perspektiven der Länder und bestehenden Institutionen ebenso berücksichtigt wie 
die der Wirtschaft und Zivilgesellschaft. Langfristig wäre es denkbar, diese Behörde zu einer 
umfassenden Digitalbehörde auszubauen, die auch weitere Digitalrechtsakte überwacht.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung:

•	 	Marktüberwachung zentralisieren: Eine zentrale MÜB auf Bundesebene sollte als 
Hauptkontaktpunkt zur Europäischen Kommission fungieren und die Koordination mit 
bestehenden sektoralen Aufsichtsbehörden sicherstellen.

•	 	Langfristige Ausrichtung initiieren: Die MÜB sollte perspektivisch zu einer umfassenden 
Digitalbehörde ausgebaut werden, die auch andere Digitalrechtsakte überwacht und somit 
eine kohärente Governance-Struktur für die digitale Wirtschaft in Deutschland schafft. 

•	 	Personelle und finanzielle Ausstattung aufstocken: Die MÜB sollte über ausreichend 
qualifiziertes Personal und finanzielle Mittel verfügen, um ihre komplexen Aufgaben 
effektiv wahrnehmen und entlang der Bedarfe verschiedener Akteure tätig werden zu 
können. Die Gestaltung der MÜB sollte deshalb in einem transparenten und partizipativen 
Prozess erfolgen, der die Bedürfnisse der Wirtschaft, Forschung und Zivilgesellschaft 
berücksichtigt.

Zusammenfassung

Weiterführende Hinweise und der Text der finalen Fassung sind hier abzurufen: https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/policies/re-
gulatory-framework-ai
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            Die Rolle von notifizierten Stellen für die Konformitätsbewertung von 
            Hochrisiko-KI-Systemen stärken.

Konformitätsbewertungen sind ein bewährtes Mittel zur Gewährleistung der Produktsicher-
heit in unterschiedlichen Sektoren der EU. Die KIVO sieht deshalb vor, dass insbesondere 
Hochrisiko-KI-Anwendungen einer solchen Konformitätsbewertung unterzogen werden 
müssen, um die Erfüllung der gesetzlichen Anforderungen nachzuweisen. Dabei setzt der 
europäische Gesetzgeber vor allem auf interne Konformitätsbewertungen und verpflichtet 
nur in Ausnahmefällen zu einer Prüfung durch unabhängige Prüfstellen – den notifizierten 
Stellen.

Um die Sicherheit und Qualität von KI-Systemen zu gewährleisten, sollte in Deutschland 
ein leistungsfähiges Ökosystem für die Notifizierung und Akkreditierung der zuständigen 
Stellen aufgebaut und die effiziente und effektive Durchführung von (freiwilligen) 
Konformitätsbewertungen gefördert werden.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung:

•	 	Nationale Strukturen und Prüfkapazität stärken und ausbauen: Es ist entscheidend, dass 
die notifizierenden und akkreditierenden Behörden frühzeitig eingerichtet und mit 
ausreichenden Ressourcen und Kompetenzen ausgestattet werden. Darüber hinaus wird 
der Nachweis für die Einhaltung der technischen Anforderungen der KIVO durch Tests 
erbracht, weshalb der Aufbau ausreichender Testkapazitäten essenziell ist. Verzögerungen 
bei der Einrichtung der entsprechenden Stellen oder fehlende Testkapazitäten können 
zu Engpässen führen und die Markteinführung sicherer KI-Systeme erschweren. 

•	 	Konformitätsbewertungen überwachen und optimieren: Die fortlaufende Beobachtung 
interner Konformitätsbewertungen bei eigenständigen KI-Anwendungen ist von 
wesentlicher Bedeutung. Bei systematischen Mängeln könnten verpflichtende 
Prüfungen ausgeweitet werden. Gleichzeitig sollten innovative Ansätze und verbesserte 
risikominimierende Maßnahmen gefördert werden, um (interne) Konformitäts-
bewertungen zu optimieren.

•	 	(Freiwillige und externe) Konformitätsbewertungen unterstützen: Durch finanzielle Anreize 
und gezielte Unterstützung sollten insbesondere KMUs, Start-ups sowie der öffentliche 
Sektor gefördert werden, Konformitätsbewertungen durchzuführen.

 
•	 	Code of Conduct für KIVO-Beratungen entwickeln: Die Einführung eines branchenweiten 

Code of Conduct für Beratungsleistungen zur KIVO könnte die Qualität der Beratungen 
verbessern und das Vertrauen in die Einhaltung der KI-Verordnung stärken.

            Reallabore für regulatorisches Lernen und zur Förderung von KI-Innovationen 
            konzipieren und umsetzen.

Reallabore bieten einen kontrollierten Rahmen, um innovative KI-Systeme unter 
Realbedingungen zu testen und weiterzuentwickeln. Durch die temporäre Ausnahme von 
regulatorischen Auflagen können Reallabore Innovationen gezielt fördern und regulatorisches 
Lernen ermöglichen. Dies schafft nicht nur Raum für technologische Fortschritte, sondern 
auch für die Anpassung regulatorischer Anforderungen an neue technologische Realitäten.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung:

•	 	Regeln für Reallabore effizient gestalten: Deutschland sollte aktiv an der Ausgestaltung 
des europäischen Durchführungsrechtsakts für Reallabore mitwirken und sicherstellen, 
dass nationale Reallabore mit klaren Kriterien und praxisorientierten Prozessen arbeiten. 
Darüber hinaus müssen nationale Voraussetzungen durch die Anpassung geltender 
nationaler Gesetze geschaffen werden, etwa durch Überprüfung bestehender 
Experimentierklauseln. 

2.
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Deutschland hat die Chance, voranzugehen. Die Weichen für die Zukunft werden 
jetzt gestellt. Die in dieser Studie präsentierten Handlungsempfehlungen bilden 
die Grundlage dafür, dass Deutschland seine Position im KI-Ökosystem ausbaut, und 
gleichzeitig die für KI unabdingbaren ethischen und gesellschaftlichen Standards wahrt.

Politische Entscheidungsträger*innen 
sind jetzt gefragt, durch eine mutige Ausgestaltung 

der Governance die technologische Entwicklung
in Deutschland und Europa zu stärken und
den  Weg für eine zukunftsfähige, digitale 

Gesellschaft zu ebnen.

•	 	Fachkompetenz sichern: Es ist entscheidend, führende Fachpersonen an der Schnittstelle 
von Technologie und Regulierung für 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 
gefördert werden, um die Innovationskraft und Sicherheit gleichermaßen zu stärken.

            Grundrechte-Folgenabschätzungen harmonisieren, standardisieren und 
            partizipativ entwickeln.

Die Grundrechte-Folgenabschätzung (GFA) ist ein zentrales Instrument, um die negativen 
Auswirkungen von KI-Systemen auf die Grundrechte zu bewerten und zu minimieren. 
Sie ergänzt die technischen Prüfungen durch eine Fokussierung auf den Schutz der 
Grundrechte und ist insbesondere für Anwendungen im öffentlichen 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 Durchführung der 
Abschätzung.

Empfehlungen für 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 gewährleisten. 

•	 	Externe Unterstützung und Beratung anbieten: Öffentliche Einrichtungen sollten bei 
der Durchführung der GFA unterstützt werden, um die Qualität und Wirksamkeit der 
Abschätzungen 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.

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

4.
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The European Union’s Artificial Intelligence Act (EU AI Act) governs AI 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 fundamental rights protection are not opposing forces, but mutually reinforcing 
factors for trustworthy AI. Germany has a unique opportunity to become a pioneer in the 
development and deployment of trustworthy AI 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 AI (regulation) made in Germany.

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

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

To ensure that only trustworthy AI 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 
AI Act is 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 
AI Act but also considers national specificities.  

Who will take on the role of AI oversight is not the only critical question. Equally important is 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.

Executive Summary

Further information and the text of the final version can be found here: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-
framework-ai

2
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            Strengthening the role of notified bodies for conformity assessment of 
            high-risk AI systems.

Conformity assessments are a proven method of ensuring product safety across different 
sectors in the EU. The EU AI Act stipulates that high-risk AI 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 AI 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 AI 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 AI systems.

•	 	Monitor and optimize conformity assessments: Continuous monitoring of internal conformity 
assessments for standalone AI 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 AI Act consultations: The introduction of a sector-wide 
code of conduct for consultancy services related to the EU AI Act could improve the 
quality of consultations and build trust in compliance with the AI regulation.

 

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

Regulatory sandboxes provide a controlled environment to test and develop innovative AI 
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. 

2.
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            Harmonizing, standardizing, and developing participatory fundamental rights 
            impact assessments.

Fundamental rights impact assessments (FRIAs) are tools for evaluating and minimizing 
the negative impact of AI 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 being laid now. The recommendations presented in this study form the basis for Germany 
to expand its position within the AI ecosystem while upholding the ethical and societal 
standards essential for human-centered AI.

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 AI regulation in 
Germany! 
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Die digitale Transformation ist eine der zentralen Herausforderungen unserer Zeit und 
Künstliche Intelligenz (KI) nimmt dabei eine Schlüsselrolle ein. Mit der Verordnung zur 
Künstlichen Intelligenz (KIVO) hat die Europäische Union den weltweit umfassendsten 
Rahmen zur Regulierung von KI geschaffen, um zu gewährleisten, dass KI-Systeme in der EU 
sicher, transparent und vertrauenswürdig sind. Jetzt gilt es, die eigentliche Herausforderung 
zu meistern: die nationale Umsetzung. Sie entscheidet darüber, ob die digitale Transformation 
gelingt und in Europa ein erfolgreiches, starkes KI-Ökosystem ausgebaut werden kann.

„Ethische und rechtsstaatliche Anforderungen sollten als integraler Bestandteil – und damit 
Markenzeichen einer ‚AI made in Europe‘ – im gesamten Prozess der Entwicklung und 
Anwendung von KI Beachtung finden.“ Mit dieser Zielsetzung legte die Bundesregierung 
bereits 2018 den Grundstein für die KI-Strategie der kommenden Jahre. Deutschland, als 
größte Volkswirtschaft Europas, trägt eine besondere Verantwortung, den Übergang von 
einer europäischen Regulierung zu einer nationalen Übersetzung erfolgreich zu gestalten. 
Die KIVO bietet nicht nur strikte Vorgaben, sondern auch erhebliche Gestaltungsräume, die 
es der deutschen Politik ermöglichen, maßgeschneiderte Lösungen zu entwickeln. Diese 
nationalen Gestaltungsspielräume sind keine Randnotiz, sondern der Schlüssel, um die 
Ziele der KIVO effizient und effektiv zu erreichen. Deutschland hat die Chance, sich vom 
Nachzügler im Bereich Digitalisierung zum Vorreiter der KI-Regulierung zu entwickeln.

Entscheidend sind die kommenden Jahre: Während einige Aspekte der KI-Regulierung 
weiterhin auf europäischer Ebene koordiniert werden, liegt die Verantwortung für viele zentrale 
Fragen auf nationalstaatlicher Ebene. Dazu gehören unter anderem die Benennung und 
Gestaltung der Marktüberwachungsbehörden, die Etablierung eines wirksamen Ökosystems 
für Konformitätsbewertungen und die Förderung von KI-Innovationen in Reallaboren, unter 
Berücksichtigung 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 für Deutschland umzusetzen.

Deutschland kann durch eine vorausschauende und gezielte nationale Umsetzung der 
KIVO eine führende Rolle im europäischen KI-Ökosystem einnehmen. Mit den richtigen 
Weichenstellungen kann Deutschland nicht nur die Anforderungen der Regulierung 
erfüllen, sondern auch ein Innovationsumfeld schaffen, das international Maßstäbe setzt. 
Ein zentraler Ansatzpunkt hierfür ist die langjährige 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 schützen und entsprechende 
Maßnahmen zur Minimierung von Risiken für eine konkrete Umsetzung in der Praxis zu 
ergreifen.

Warum ist eine erfolgreiche
nationale Umsetzung der 
KI-Verordnung wichtig?

Made in Germany kommt von
„machen“: Gestaltungskraft auf

nationaler Ebene nutzen
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Vorangehen statt aufholen: Die Weichen für die digitale Zukunft stellen.

Diese Studie soll politische Entscheidungsträger*innen ermutigen und befähigen, die 
nationalen Gestaltungsoptionen entschlossen zu nutzen. Durch eine erfolgreiche nationale 
Umsetzung der KIVO können wir nicht nur die regulatorischen Anforderungen erfüllen, 
sondern auch ein vertrauenswürdiges und innovationsförderndes KI-Ökosystem schaffen, 
das Deutschland international an die Spitze der digitalen Transformation bringt. Jetzt ist der 
Moment, um den Weg für eine erfolgreiche, sichere und zukunftsorientierte KI-Regulierung 
in Deutschland zu ebnen.
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Die Stärkung des Ökosystems vertrauenswürdiger KI in Deutschland und Europa erfordert 
vor allem eins: Mut zur Gestaltung. Das gilt nicht nur, aber auch für die politische Übersetzung 
regulatorischer Vorgaben der KIVO. Dabei stellen sich viele Fragen: Wie sieht eine effektive 
KI-Aufsicht aus? Wie werden Anforderungen überprüft? Mit welchen Instrumenten werden 
Innovationen gefördert oder Grundrechte geschützt? Die vorliegenden Ausführungen liefern 
erste Antworten und sollen an allen Stellen ermutigen, Innovation und Grundrechtsschutz 
nicht als Gegensätze, sondern als sich bedingende Faktoren vertrauenswürdiger KI zu 
verstehen. 

Vier Bausteine für eine erfolgreiche Umsetzung der KIVO

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

1.	 Marktüberwachungsbehörden effektiv gestalten: Die Schaffung einer zentralen 
KI-Aufsicht ist entscheidend, um die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben zu 
überwachen und die Marktteilnehmenden zu unterstützen. Welche Behörde übernimmt 
diese Rolle? Wie wird sichergestellt, dass sie effektiv arbeiten kann? (s. Handlungsfeld 1) 

2.	 Notifizierte Stellen stärken: Für die Konformitätsbewertung von KI-Systemen sind  
notifizierte Stellen unerlässlich. Ihre Rolle muss klar definiert und ihre 
Kapazitäten garantiert werden, um die Sicherheit und Qualität von KI-Produkten zu 
gewährleisten. (s. Handlungsfeld 2)

3.	 Regulatives Lernen und KI-Innovationen im Reallabor fördern: Reallabore bieten eine 
einzigartige Möglichkeit, neue KI-Technologien in einem geschützten Umfeld zu 
testen. Gleichzeitig können hierbei staatliche Akteure lernen, wie Regulierung 
innovationsfreundlich umgesetzt und angepasst wird. Deutschland muss diese 
Innovationsräume gezielt fördern, ohne dabei die Schutzziele der KIVO aus den Augen 
zu verlieren. (s. Handlungsfeld 3)

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

Jedes dieser Handlungsfelder wird in der vorliegenden Studie systematisch analysiert. 
Aufbauend auf einer allgemeinen Beschreibung werden zunächst die regulatorischen 
Anforderungen skizziert, bevor im nächsten Schritt die nationalen Stellen identifiziert 
und Gestaltungsräume für die deutsche Umsetzung offengelegt werden. Abschließend 
geben konkrete Empfehlungen Hinweise für die erfolgreiche Gestaltung dieser Räume. 
Ein besonderer Fokus liegt darauf, die Ziele der europäischen Regulierung nicht nur 
rechtskonform umzusetzen, sondern auf die spezifischen Anforderungen in Deutschland 
auszurichten und so das hiesige KI-Ökosystem nachhaltig zu stärken.

Welche zentralen Handlungsfelder 
gibt es in der nationalen
Umsetzung der KI-Verordnung?
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Damit nur vertrauenswürdige KI-Systeme auf den europäischen Binnenmarkt gelangen 
und diese den hohen Sicherheitsstandards und Grundrechten entsprechen, müssen 
nationale Aufsichtsstrukturen gestaltet werden. Für andere Produkte sind erprobte 
Verfahren und Institutionen zur koordinierten Marktüberwachung bereits etabliert. 
Politikschaffende in Deutschland stehen nun vor der entscheidenden Frage, wie eine 
solche Marktüberwachungsbehörde (MÜB) auf Basis der Vorerfahrungen zu strukturieren 
und aufzubauen ist. Die folgenden Ausführungen bieten hierfür einen ersten Einblick in die 
grundsätzliche Umsetzung von Produktsicherheitsregulierungen, geben einen Überblick 
über die Vorgaben der KIVO und präsentieren Empfehlungen für eine nationale Umsetzung 
der KI-Governance. 

Deutschland hat die einmalige Gelegenheit, mit der Marktüberwachungsbehörde nicht nur 
eine Institution zu etablieren, die die Anforderungen der Verordnung erfüllt, sondern auch 
eine Behörde zu schaffen, die die nationalen Besonderheiten berücksichtigt. Dabei sollte 
die Diskussion über die Frage hinausgehen, welche bestehenden Organisationen oder neu 
zu etablierenden Einheiten für diese Aufgaben geeignet wären. Sie sollte vielmehr darauf 
abzielen, wie die Umsetzung der vielfältigen Vorgaben und Herausforderungen der KI-
Regulierung gelingen kann, ohne die Innovationskraft des Wirtschaftsstandortes Deutschland 
und den Anspruch an eine hohe Produktsicherheit zu schmälern.

Marktüberwachungsbehörden 
als zentrale KI-Aufsicht benennen 
und gestalten.

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben für die 
KI-Aufsicht gehören:

•	 	Eine zentrale Marktüberwachungsbehörde (MÜB) auf Bundesebene 
schaffen, 

•	 	mittel- bis langfristig die zentralisierte MÜB für KI zu einer umfassenden 
Digitalbehörde ausbauen, 

•	 	für ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen sorgen, 

•	 	einen deliberativen Prozess zur Benennung und Gestaltung der Behörde 
ermöglichen.

Handlungsfeld 1
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Für die Regulierung der Produktsicherheit ist die zentrale politische Gestaltungsaufgabe, 
staatliche Marktüberwachungsbehörden (MÜB) zur Aufsicht von Produkten, die auf 
den deutschen oder europäischen Markt gebracht werden sollen, zu etablieren. Die 
Marktüberwachungsbehörden 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 
Überwachungsfunktion ein, wobei sie auf bereits erprobte Verfahren für Produkte wie 
Spielzeuge, Maschinen, Haushaltswaren und Telekommunikationsprodukte aufbauen können.

Die Marktüberwachung ist in Deutschland ein komplexes Geflecht aus verschiedenen 
Aufsichtsstellen auf Landes- und Bundesebene, sektoralen Stellen und zentralen 
Koordinierungseinheiten sowie nationalen gesetzlichen Vorgaben, die die europäischen 
Vorschriften ergänzen und spezifizieren. Das zentrale Marktüberwachungsgesetz (MüG) sowie 
das Produktsicherheitsgesetz (ProdSG) regeln die Zuständigkeiten und die Zusammenarbeit 
der vielzähligen Behörden zur Marktaufsicht. Demnach sind die Länder für die Umsetzung 
der Marktüberwachung zuständig (§4, MüG; §25 ProdSG). Um einen einheitlichen Vollzug 
zu gewährleisten, gibt es einen Arbeitsausschuss für Marktüberwachung (AAMÜ), der die 
Zusammenarbeit der MÜB auf Bundesebene koordinieren soll. Allerdings übernehmen neben 
den Ländern auch Bundesbehörden die Aufsicht über bestimmte Produkte, so beispielsweise 
die Bundesnetzagentur (BNetzA) im Falle von Funkanlagen und für elektrische sowie 
elektronische Produkte. Neben der stichprobenartigen Überprüfung und der allgemeinen 
Kontrolle von Konformität, obliegen die Marktüberwachungsbehörden auch der Pflicht, 
Informationen mit anderen europäischen Mitgliedstaaten und der Europäischen Kommission 
zu teilen. Diese Funktion führt das im BMWK angesiedelte Deutsche Marktüberwachungs-
forum (DMÜF) aus, dessen Geschäftsstelle die BnetzA innehat. Die Bundesanstalt für 
Arbeitsschutz und Arbeitsmedizin (BAuA) ist als zentrale Kontaktstelle für die amtlichen 
Meldeverfahren zuständig und daher ebenso in einer koordinierenden Rolle tätig.

Beschreibung

Da die KI-Verordnung in weiten Teilen als Regulierung der Produktsicherheit verstanden 
werden kann, gelten die vorausgegangenen Darstellungen zur Marktüberwachung auch als 
Grundlage für die Gestaltung der KI-Aufsicht in Deutschland3. Das europäische Gesetz legt 
darüber hinaus weitere Anforderungen an die Marktüberwachung für KI-Systeme fest, die 
bei der nationalen Gestaltung berücksichtigt werden müssen. Demnach ist grundsätzlich 
jeder Mitgliedstaat angehalten, mindestens eine notifizierende Behörde und mindestens 
eine Marktüberwachungsbehörde einzurichten oder zu benennen (Art. 70, (1)–(2), KIVO). Die 
MÜB soll zwölf Monate nach Inkrafttreten – also bis zum 2. August 2025 – eingerichtet oder 
benannt werden (Art. 113b, KIVO). Die EU-Kommission empfiehlt jedoch, deutlich früher mit 
der Einrichtung oder Benennung dieser Behörden zu beginnen (Euronews, 2024). Genauer 
muss eine Marktüberwachungsbehörde als zentraler Kontakt zur EU-Kommission benannt 
werden, um den Austausch auf europäischer Ebene sowie mit anderen Mitgliedstaaten zu 
gewährleisten (Art. 70; Erwägungsgrund 153, KIVO).

Anforderung aus der KI-Verordnung

Die folgenden Ausführungen wurden in Teilen bereits in der schriftlichen Stellungnahme zur Öffentlichen Anhörung des Ausschusses 
für Digitales in Fetic, L. (2024). Nationale Spielräume bei der Umsetzung des europäischen Gesetzes über Künstliche Intelligenz. Berlin. 
veröffentlicht. 

3
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Die Marktüberwachungsbehörde muss unterschiedliche Funktionen erfüllen, wobei die 
Überwachung und Beobachtung der Konformität von Hochrisiko-KI-Systemen zu ihren 
Kernaufgaben gehören. Die Behörde hat die Befugnis, Korrekturmaßnahmen zu fordern, 
Produkte vom Markt zu nehmen oder zurückzurufen, falls diese den Anforderungen nicht 
entsprechen (Art. 73; 74; 80; 83; Erwägungsgrund 153, KIVO). Diese Aufgaben erfordern eine 
enge Zusammenarbeit mit anderen nationalen und europäischen Behörden sowie mit den 
betroffenen Unternehmen. Weitere wichtige Aufgaben der MÜB sind die Beaufsichtigung 
von Tests unter realen Bedingungen, die Gewährleistung des Schutzes der Grund- und 
Verbraucher*innenrechte und die Beratung bei der Umsetzung der KI-Verordnung – 
Letzteres gilt insbesondere für KMUs und Start-ups.4 Zum Schutz der Grundrechte und 
Verbraucher*innenrechte sei beispielhaft erwähnt, dass sich jede natürliche Person sowie 
Vertretungsorganisationen mit einer Beschwerde an die MÜB richten dürfen (Art. 85, KIVO). 
Die Einrichtung von Reallaboren obliegt einer zuständigen nationalen Behörde, die sich aus 
der notifizierenden Behörde und der Marktaufsicht zusammensetzt. Es besteht demzufolge 
die Möglichkeit, dass auch dieser Aspekt in den Aufgabenbereich der Marktaufsicht fallen 
wird (Art. 57, KIVO) (s. Handlungsfeld 3). 

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

4

18



Aufgaben

•	 Umsetzung des KI-Gesetzes anleiten und beraten (insbesondere für KMUs und Start-ups) 
(Art. 70, KIVO).

•	 (Nicht-)Konformität untersuchen: MÜB untersuchen hochriskante KI-Systeme auf deren 
Konformität und veranlassen bei Verstößen das Beheben von Mängeln oder das Umsetzen 
von Risikominderungsmaßnahmen (Art. 73; 74; 80; 83; Erwägungsgrund 153, KIVO). Diese 
Aufgabe umfasst u. a.:
•	 jährliche Berichterstattung an die EU-Kommission über relevante Aktivitäten (z. B. 

Untersuchungen) und verbotene Praktiken (Art. 74 (2), KIVO),
•	 	nationale Behörden über Vorfälle informieren (Art. 73 (7), KIVO),
•	 Verlangen eines Konformitätsnachweises 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 zunächst nicht als hochriskant von den Unternehmen 
selbst klassifiziert wurden und jedoch nachträglich von öffentlichen Stellen als solche 
eingestuft werden sollen (Art. 80, KIVO).

•	 Tests unter realen Bedingungen überwachen (Art. 60, Art. 76, Erwägungsgrund 141, KIVO).
•	 	Grundrechte und Rechte betroffener Personen sichern.

•	 	Betroffene Personen sollten das Recht haben, bei einer MÜB Beschwerde einzureichen 
(Art. 85; Erwägungsgrund 171, KIVO).

•	 Andere Institutionen, die Grundrechte sichern (wie z. B. die Datenschutzbehörden), 
können Informationen zur Ausübung ihres Mandats von der MÜB anfordern (Art. 77, MÜB).

•	 	Anbieter müssen die MÜB über die Ergebnisse der durchgeführten Grundrechte-
Folgenabschätzung informieren (Art. 27, Erwägungsgrund 96, KIVO).

•	 Mit anderen MÜB, relevanten nationalen Stellen und EU-Institutionen zusammenarbeiten. 
(Art. 74 (10), AIA).
•	 	Sie sollten in der Lage sein, gemeinsam mit anderen MÜB oder der EU-Kommission 

zu ermitteln, wenn Risiken in zwei oder mehr Mitgliedstaaten bestehen (Art. 74 (11), 
Erwägungsgrund 160, KIVO).

•	 	In Ausnahmefällen können Marktüberwachungsbehörden das Inverkehrbringen oder 
die Inbetriebnahme von KI-Systemen genehmigen, die keine Konformitätsbewertung 
durchlaufen haben (Art. 46 (1), Erwägungsgrund 130, KIVO).

•	 In speziellen Fällen, wie bei hochriskanten KI-Systemen, die von Strafverfolgungs-, 
Einwanderungs- oder Asylbehörden oder von öffentlichen Stellen auf EU-Ebene in 
Betrieb genommen werden sollen, fungiert die entsprechend benannte MÜB ebenfalls 
als notifizierte Stelle (Art. 43 (1), KIVO).

Darstellung 1 
Übersicht der Rolle und Aufgaben der Marktüberwachungsbehörde

Rolle

Marktüberwachungsbehörden verantworten die Durchsetzung des EU-KI-Gesetzes und 
haben erweiterte Befugnisse zur Untersuchung und Ahndung von Verstößen, insbesondere 
im Zusammenhang mit hochriskanten KI-Systemen. Den Mitgliedstaaten steht es frei, die 
institutionelle Gestaltung der MÜB zu bestimmen. Sie müssen jedoch mindestens eine 
Marktüberwachungsbehörde benennen oder einrichten und eine Behörde als zentrale 
Anlaufstelle bestimmen.
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Die Marktüberwachungsbehörde muss ihren Aufgaben unabhängig, unparteiisch und 
unvoreingenommen nachgehen (Art. 70 (1), KIVO). Dies bedeutet, dass sie frei von politischen 
oder wirtschaftlichen Einflüssen agieren und ihre Entscheidungen allein auf der Grundlage 
von Recht und Technik treffen muss. Diese Unabhängigkeit ist nicht nur für die Glaubwürdigkeit 
der Behörde entscheidend, sondern auch für die Akzeptanz ihrer Entscheidungen durch die 
betroffenen Unternehmen und die Gesellschaft insgesamt. Die Vorgaben des europäischen 
Gesetzgebers unterscheiden sich allerdings in der Vorgabe der völligen Unabhängigkeit, wie 
sie der Datenschutzgrundverordnung oder des Rechts der Digitalen Dienste zugrunde liegt. 
Roth-Isigkeit (2024) führt detailliert aus, dass die Vorgaben der KI-Regulierung grundsätzlich 
vielmehr „handlungsbezogen und aufgabenspezifisch“ zu verstehen sind, und nicht eine 
vollständig unabhängige Behörde erfordern. Völlige Unabhängigkeit ist ausschließlich für die 
besonders sensiblen Anwendungsbereiche gefordert, das heißt im Bereich von Hochrisiko-
Systemen für Strafverfolgungszwecke, Grenzmanagement sowie Justiz und Demokratie 
(Art. 74 (8), KIVO) (vgl. Jaursch, 2022).

Die Verordnung legt zudem fest, dass die Marktüberwachungsbehörde über ausreichende 
finanzielle und technische Mittel sowie qualifiziertes Personal verfügen muss, um ihre Aufgaben 
effektiv wahrnehmen zu können. Dies umfasst unter anderem Kenntnisse in den Bereichen 
KI-Technologien, Datenschutz, Cybersicherheit und Grundrechte (Art. 70 (3)–(4), KIVO). 
Die Behörde muss zudem in der Lage sein, regelmäßig Berichte über ihre Aktivitäten und 
die Einhaltung der Verordnung zu erstellen und diese an die Europäische Kommission und 
andere relevante Institutionen zu übermitteln (Art. 70 (6), KIVO). Genauere Kennwerte für die 
Ressourcen und Mittel sind nicht bekannt.

Neben den vorangegangenen Vorgaben der Funktionen, Anforderungen an Unabhängigkeit und 
notwendigen Ressourcen obliegt die Ausgestaltung der nationalen Governance in weiten Teilen 
den nationalen Mitgliedstaaten. Der europäische Gesetzgeber räumt den Mitgliedstaaten viele 
Freiheiten ein, die KI-Aufsichtsstrukturen an die nationalen Bedürfnisse und Ausgangslagen 
anzupassen (vgl. Erwägungsgrund 153, KIVO). So sind die Mitgliedstaaten nicht unbedingt 
angehalten, eine neue (oder mehrere) Behörde(n) zu schaffen, sondern können und sollen 
ausdrücklich bestehende Behörden benennen oder darauf aufbauen. Aus der Vorgabe, dass 
die zuständige nationale Behörde aus einer notifizierenden Stelle und einer Marktaufsicht 
bestehen soll, geht ebenfalls nicht hervor, dass es sich hierbei um zwei Behörden handeln 
muss (Roth-Isigkeit, 2024). Angesichts der Länderhoheiten in Fragen der Marktüberwachung 
muss die Aufsicht zudem nicht zwingend auf Bundesebene zentralisiert werden. Bestehende 
Behörden können benannt oder eine neue Stelle geschaffen werden.
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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 überprüfen und 
kontrollieren sowie sektorale Verfahren durchführen, die ein gleichwertiges Schutzniveau 
sicherstellen. Demnach sind die entsprechenden sektoralen Marktüberwachungsbehörden 
in Verantwortung (Art. 74 (3)–(4), KIVO). Insbesondere für KI-Systeme, die im Bereich 
der Finanzdienstleistungen auf den Markt oder in den Einsatz gelangen sollen, kann die 
entsprechend bereits etablierte Aufsichtsbehörde benannt werden – in Deutschland die 
Bundesanstalt für Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin) (Art. 74 (6), KIVO). Für KI-Systeme 
zur biometrischen Fernidentifikation, zu Strafverfolgungszwecken, im Grenzmanagement 
sowie im Bereich der Justiz und Demokratie sind die nationalen (und teils föderalen) 
Datenschutzbehörden in Betracht zu ziehen. In diesem Fall kann die Marktaufsicht ebenfalls 
als notifizierte Stelle fungieren (Art. 43 (1), KIVO).

Weitere Ausnahmen und Spezifizierungen für die Gestaltung der KI-Aufsicht betreffen die 
Anwendung von KI-Systemen durch europäische Institutionen sowie für KI-Modelle und 
Systeme mit allgemeinem Zweck. Die nationalen KI-Aufsichtsstrukturen berichten an die 
EU-Kommission und können im Falle grenzüberschreitender Fälle die Abstimmung mit 
anderen Marktüberwachungsbehörden und der Kommission anstoßen, unterstützt durch 
das Europäische Büro für KI (Art. 74 (11), KIVO). Letzteres gilt auch als Marktüberwachungs-
behörde für KI-Modelle mit allgemeinem Zweck. Werden KI-Systeme mit allgemeinem 
Verwendungszweck mindestens mit einer Aufgabe im hochriskanten Bereich eingesetzt, 
so können die nationalen Behörden mit dem Büro für KI in ihrer Überwachungs- und 
Kontrollfunktion zusammenarbeiten.

Exkurs: KI-Aufsicht in Europa

•	 	Das von der EU geförderte Projekt „Supervising AI by Competent Authorities“ 
von der niederländischen „Authority for Digital Infrastructure“ und der 
UNESCO erforscht seit Oktober 2023 die Frage, wie eine effektive Aufsicht 
für KI institutionell aufgebaut werden sollte. Zu erwarten ist ein Report, der 
verschiedene Erfahrungen zum Aufbau der entsprechenden Strukturen 
zusammenträgt (UNESCO, 2024). 

•	 	Eine Studie der niederländischen Datenschutzbehörde legt in diesem 
Zusammenhang dar, dass viele sektorale Aufsichtsorganisationen bereits 
vor Inkrafttreten der KIVO KI-Systeme überprüfen und/oder sich der Risiken 
der Systeme bewusst sind (Niederländische Datenschutzbehörde, 2024). 
Zusätzlich investiert die niederländische Regierung in den Aufbau der 
Datenschutzbehörde, um die Aufgaben der KIVO umzusetzen. Im Jahr 2023 
war 1 Million Euro vorgesehen, bis 2026 stehen insgesamt 3,6 Millionen Euro 
zur Verfügung. Der fachliche Fokus liegt insbesondere auf Anwendungen der 
öffentlichen Hand.

•	 In Spanien wurde eine neue KI-Agentur etabliert (Hogan Lovells, 2022). Die 
spanische Regierung investiert laut Angaben etwa 5 Millionen Euro für die 
Einrichtung dieser Behörde. Die weitere Finanzierung ist allerdings nicht 
abschließend geklärt (AlgorithmWatch, 2023a). Neben den Strukturen, 
die eine Alternative zur niederländischen Variante darstellen, ist der 
Entscheidungsprozess über 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.
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Zentrale Stellen in Deutschland
Notifizierende Behörde(n): Die MÜB stellt zusammen mit der notifizierenden Behörde und 
den notifizierten Stellen die zentrale KI-Governance dar. Aktuell gibt es bereits notifizierende 
Behörden für Bereiche wie Bautechnik (Deutsches Institut für Bautechnik), Sicherheitstechnik 
(Zentralstelle der Länder für Sicherheitstechnik) oder Arzneimittel und Medizinprodukte 
(Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten). 
Denkbar wäre auch, die Notifizierung von KI an bereits bestehende Behörden anzugliedern 
oder die zentralen MÜB für KI mit der notifizierenden Stelle zusammenzulegen.5

Notifizierte Stellen: Notifizierte Stellen sind meist staatliche, können aber auch private 
Organisationen sein. Es gibt bereits eine Vielzahl solcher Stellen, z. B. die Physikalisch-
Technische Bundesanstalt (PTB) für Energiemessgeräte, die privaten Technischen 
Überwachungsvereine (TÜVs) und der Deutsche Kraftfahrzeug-Überwachungsverein 
(DEKRA). Diese Organisationen könnten ihre jeweiligen Aufgaben um die in der KIVO 
vorgesehenen Konformitätsbewertungen ergänzen.

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 
MÜB teilweise in der Verantwortung bleiben. Hier sind exemplarisch einige bereits existierende 
MÜB zu nennen: Für Funkanlagen die Bundesnetzagentur, für zum Betrieb auf öffentlichen 
Verkehrswegen zweckbestimmte Fahrzeuge das Kraftfahrt-Bundesamt oder für die Aufsicht 
des Finanzmarkts die Bundesanstalt für Finanzdienstleistungsaufsicht (BaFin).6

Datenschutzbehörden: Den nationalen Datenschutzbehörden, im Falle Deutschlands 
der Bundesbeauftragten für Datenschutz und Informationssicherheit (BfDI) und den 
16 Landesdatenschutzbehörden, kommt eine besondere Bedeutung zu. Sie können 
einerseits als zuständige nationale Behörden für das Grundrecht der informationellen 
Selbstbestimmung auf Anfrage auf die Informationen der MÜB zugreifen (beispielsweise 
auf die der MÜB vorliegenden technischen Dokumentationen). Andererseits finden sie 
im europäischen Gesetz besondere Erwähnung als mögliche Aufsichtsbehörden für 
KI-Systeme im Bereich der Strafverfolgung, Migration, Asyl oder Grenzkontrolle, sowie bei der 
Rechtspflege und im Zusammenhang mit demokratischen Prozessen. Auch für 
die Handlungsfelder der Reallabore und der Grundrechte-Folgenabschätzungen 
ergeben sich mögliche Aufgaben. Im Rahmen der Konferenz der unabhängigen 
Datenschutzaufsichtsbehörden des Bundes und der Länder (DSK, 2024) haben sich die 
Behörden für eine Benennung als Marktaufsichtsbehörden für KI ausgesprochen.

Bundesnetzagentur: Durch ihre aktuellen Tätigkeiten fallen der Bundesnetzagentur bereits 
konkrete Marktaufsichtsfunktionen in ihrem sektorspezifischen Rahmen zu. Auch übt 
sie auf Basis anderer Digitalrechtsakte, insbesondere des Digitale-Dienste-Gesetzes, 
Aufsichtsfunktionen als Digital Service Coordinator aus. Darüber hinaus übernimmt die 
Bundesnetzagentur bereits koordinierende Funktionen im Rahmen der Geschäftsstelle 
des Deutschen Marktüberwachungsforums. Im Kontext der Öffentlichen Anhörung des 
Deutschen Bundestages zur Nationalen Umsetzung der KIVO wurde die Agentur als mögliche 
zentrale KI-Aufsicht erörtert (Deutscher Bundestag, 2024).

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

Eine ausführliche 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

5

6

22



Deutschland kann die Marktüberwachungsbehörde benennen oder einrichten. Grundsätzlich 
ist es der deutschen Bundespolitik freigestellt, ob sie eine neue Behörde zur Aufsicht von 
KI-Systemen ins Leben ruft, die Aufgaben auf eine zentrale Behörde delegiert oder die 
Aufgaben vor dem Hintergrund bereits vorhandener (föderaler und sektoraler) Strukturen 
aufteilt. So dürfen sektorale Marktüberwachungsbehörden, die bereits für die Überwachung 
von spezifischen Produktgruppen zuständig sind, in die Überwachung von KI-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 prüfen, inwiefern die Vorgabe des MüG, die Aufgabe 
der Marktüberwachung den Ländern zu überlassen, eine Zentralisierung der Behörde rechtlich 
möglich macht. Eine neue Behörde wäre zwar theoretisch möglich und wird auch in anderen 
Mitgliedstaaten erprobt (s. Exkurs), ist vor dem Hintergrund der knappen Frist zur Benennung 
dieser Behörde aber nur bedingt realistisch. Auf Basis dieses Möglichkeitsraums haben sich 
bereits einige vorhandene Behörden ins Spiel gebracht bzw. Erwähnung gefunden. Einerseits 
sprechen sich die Landesdatenschutzbehörden dafür aus, ihre Länderkompetenzen im 
Bereich des Datenschutzes um die KI-Aufsicht zu erweitern. In diesem Szenario bliebe die 
Aufsicht auf Länderebene, die BfDI könnte (sollte dies verwaltungsrechtlich möglich sein) als 
zentrale Anlaufstelle fungieren. Auf der anderen Seite wird die BnetzA insbesondere durch 
die federführenden Ministerien als Anwärterin der KI-Aufsicht erwogen. Diese kann bereits 
Erfahrungen im Bereich der Produktsicherheitsaufsicht vorweisen und würde als zentrale 
Stelle auf Bundesebene dazu beitragen, den Koordinationsaufwand mit sektoralen Behörden 
geringer zu halten.

Deutschland kann die Marktüberwachung über eine reine Produktsicherheitsregulierung 
hinausdenken und die eigene Expertise im Bereich des Grundrechtsschutzes und der 
Innovationsförderung einbinden. Die wesentlichen Funktionen der MÜB entsprechen den 
klassischen Aufgabengebieten einer Marktüberwachung. Allerdings sieht die KIVO auch eine 
Beratungsfunktion zur Umsetzung der Anforderung insbesondere gegenüber den KMUs 
und Start-ups vor. Auch soll die MÜB Koordinierungsaufgaben im Rahmen der Grundrechte-
Folgenabschätzung (s. Handlungsfeld 4) übernehmen. Für Verbraucher*innen und deren 
Vertretungen muss die Marktaufsicht zudem eine Beschwerdeplattform etablieren. Ferner 
ist denkbar, die Betreuung des Reallabors als innovationsfördernde Maßnahme in die Hände 
der KI-Aufsichtsbehörde zu legen. Folglich sind die klassischen Produktsicherheitsaspekte 
um Grundrechtsexpertise und Innovationsförderperspektive zu ergänzen.

Nationale Gestaltungsräume 
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Etablierung einer zentralen Marktüberwachungsbehörde (MÜB) auf Bundesebene. Diese kann 
als Hauptkontaktpunkt zur Europäischen Kommission fungieren, die Koordination mit  
bestehenden sektoralen Aufsichtsbehörden gewährleisten und grundsätzliche 
Beratungsleistungen für KMUs und Start-ups erbringen. Dabei können vorhandene Strukturen 
wie die Bundesnetzagentur (BNetzA) oder die Zentralstelle der Länder als konzeptionelle 
Grundlage dienen und Doppelstrukturen minimieren. Unternehmen erhalten von der 
MÜB klare Hinweise zur Umsetzung der regulativen Anforderungen – unabhängig der 
Ressourcenausstattung ihres jeweiligen Bundeslandes. Unternehmen sollten jedoch ihre 
sektoralen Kontaktpunkte, sofern vorhanden, beibehalten können. Eine Zentralisierung 
sollte demnach so gestaltet sein, dass die sektorale Expertise integriert und spezifische 
Anforderungen der jeweiligen Industriebereiche berücksichtigt werden. Auch für die in 
Art. 85 dargelegten Beschwerdemöglichkeiten ist eine Zentralisierung wünschenswert, um 
Anliegen von Verbraucher*innen und der Öffentlichkeit klar und in der Breite adressieren zu 
können.

KI-Anwendungen in sensiblen Bereichen erfordern hingegen weitgehende Expertise 
im Bereich des Grundrechtsschutzes sowie eine behördliche Unabhängigkeit. Für 
diese Fälle sind aktuell die Datenschutzbehörden besser geeignet, da sie eine größere 
behördliche Unabhängigkeit aufweisen und explizit vom europäischen Gesetzgeber in 
diesem Kontext erwähnt werden (vgl. Roth-Isigkeit, 2024). Eine enge Zusammenarbeit 
mit den Datenschutzbehörden ist überdies anzuraten, da rechtliche Anforderungen wie 
die Grundrechte-Folgenabschätzung (vgl. Handlungsfeld 4) die bereits in der DSGVO 
dargelegten Vorgaben ergänzen. Nichtsdestotrotz wäre eine Bündelung der Aufgaben 
abseits der föderalen Behördenstrukturen für den Datenschutz zu empfehlen, um die 
anstehenden Aufgaben zügig und im Sinne eines One-Stop-Shops anzugehen. Aktuell wird 
diskutiert, inwiefern dieser Gesamtaufbau mit dem Verbot der Mischverwaltung und der 
Vorgabe der Länderverantwortung konfligiert (vgl. Roth-Isigkeit). Eine rechtliche Prüfung ist 
daher angeraten. 

MÜB für KI mittel- bis langfristig zu einer umfassenden Digitalbehörde ausbauen, die auch 
andere Digitalrechtsakte überwacht. Dies würde eine kohärente und effiziente Governance-
Struktur für die digitale Wirtschaft in Deutschland schaffen und den regulatorischen 
Herausforderungen der Digitalisierung ganzheitlich begegnen. Hierfür muss insbesondere 
die finanzielle Nachhaltigkeit geklärt werden.

In ausreichende personelle und finanzielle Ressourcen investieren, um eine aktive und 
gestaltende Rolle bei der KI-Governance einzunehmen. Es ist empfehlenswert, ein 
interdisziplinäres Team aus Fachpersonen für KI-Technologien, Datenschutz, Cyber-
sicherheit, Grundrechte und Innovationsförderung zu etablieren. Dies befähigt die Behörde, 
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 Aufsichtsbehörde setzt Berichten zufolge 
auf etwa 50 Neueinstellungen (s. Exkurs). Im Vergleich sind für die Aufgaben des Digital 
Service Coordinators in der Bundesnetzagentur 70 Stellen vorgesehen (21 zusätzliche 
für Querschnittsaufgaben). Der horizontale Ansatz der KIVO erfordert, dass die zentrale 
Aufsicht und die Bundespolitik über erste Schätzungen der möglichen Fälle die notwendigen 
Personal- und Finanzressourcen antizipieren muss. Angesichts der besonderen Sensibilität 
von Hochrisiko-KI-Systemen sollte die MÜB darüber hinaus über spezialisierte Abteilungen für 
den Schutz von Grundrechten und Verbraucherschutz verfügen. Verbraucher:innen und ihren 
Vertretungsorganisationen wird ermöglicht, Beschwerden direkt an die Behörde zu richten. 
Für diese Erweiterungen und die Einstellung geeigneten Personals sind Finanzaufwände in 
Millionenhöhe zu erwarten.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung 
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Die MÜB sollte eine zentrale Anlaufstelle für KMUs und Start-ups sowie für Einrichtungen der 
öffentlichen Hand schaffen, die umfassende Beratungs- und Unterstützungsangebote zur 
Verfügung stellt. Dies schließt Hilfestellungen bei der Umsetzung der KI-Verordnung sowie 
die Bereitstellung von Best-Practice-Beispielen und Schulungsangeboten ein. Eine enge 
Zusammenarbeit mit Innovationsförderinstitutionen und Branchenverbänden kann dabei 
helfen, die Wettbewerbsfähigkeit der deutschen KI-Branche zu stärken und die Einhaltung der 
regulatorischen Vorgaben zu fördern. Auch sollten die Einrichtungen der öffentlichen Hand 
nicht aus dem Blick geraten. Sie setzen selbst zunehmend KI-Systeme ein und benötigen 
Unterstützung bei der effektiven, aber auch effizienten Übersetzung der regulatorischen 
Anforderungen. Die Gestaltung der neuen MÜB sollte folglich in einem deliberativen und 
transparenten Prozess erfolgen, der die skizzierten vielfältigen Bedürfnisse und Interessen 
von Wirtschaft, Forschung und Zivilgesellschaft einbezieht. Dieser partizipative Ansatz 
fördert nicht nur die Akzeptanz der neuen Behörde, sondern trägt auch dazu bei, dass die 
spezifischen Herausforderungen der KI-Regulierung angemessen berücksichtigt werden.
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Konformitätsbewertungen sind ein bewährtes, bereits in vielen Sektoren genutztes Mittel 
zur Beurteilung der Produktsicherheit. Bei besonders hohen Risiken wird die Konformität 
durch unabhängige Dritte festgestellt, die notifizierten Stellen. Im Rahmen der KIVO sollen 
Konformitätsbewertungen die Erfüllung gesetzlicher Anforderungen an vertrauenswürdige 
KI effektiv und effizient nachweisen. Es ist daher von zentraler Bedeutung, ein leistungsfähiges 
Ökosystem für Notifizierung und Akkreditierung aufzubauen, um die Sicherheit von KI-
Anwendungen sicherzustellen. 
Die folgenden Ausführungen vermitteln die Grundlagen der Konformitätsbewertungs-
verfahren, konkretisieren die Anforderungen aus der KIVO im Hinblick auf Rollen und 
Verantwortlichkeiten sowie auf die Pflicht einer Prüfung durch Dritte und erläutern den 
politischen Gestaltungsspielraum.

Die Rolle von notifizierten Stellen 
für die Konformitätsbewertung 
von Hochrisiko-KI-Systemen 
stärken.

Handlungsfeld 2

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben für die
Konformitätsbewertungen gehören: 

•	 	Die nationalen Strukturen aufzubauen und mit ausreichend Kapazitäten aus-
zustatten, 

•	 die Schwachstellen rein interner Konformitätsprüfungen adäquat zu adressie-
ren, 

•	 	freiwillige externe und verbesserte interne Konformitätsbewertung von KMUs, 
Start-ups und öffentliche Stellen zu unterstützen und 

•	 	einen Code of Conduct für Beratungsleistungen zu fördern.

Konformitätsbewertungen sind keine Neuerfindung für die Regulierung von KI, 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 Konformitätsbewertung können Unternehmen belegen, 
dass sie die Anforderungen aus den entsprechenden Verordnungen bzw. Richtlinien 
erfüllen. Da diese Anforderungen üblicherweise infolge des EU-Gesetzgebungsverfahrens 
in technische Normen übersetzt werden, kann die Konformität entlang dieser Normen 
vermutet werden. 

Beschreibung
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Bei besonders hohen oder komplexen Risiken führen häufig unabhängige Dritte die Prüfung 
durch. Konformitätsbewertungsverfahren können anhand der Unabhängigkeit der Prüfstelle 
differenziert werden. Eine „First-Party“-Prüfung7 wird intern durch das Unternehmen 
durchgeführt. Im Gegensatz dazu erfolgt eine „Third-Party“-Prüfung8 durch eine unabhängige 
Stelle, die kein unmittelbares Interesse am Unternehmen oder der Anwendung hat 
(ISO/IEC 17000). Bei besonders hohen oder komplexen Risiken werden „First-Party“-
Prüfungen in der akademischen Literatur häufig als unzulänglich eingestuft, da die 
fehlende Unabhängigkeit zu Interessenkonflikten und Intransparenz führen kann 
(Raji et al., 2022; Birhane et al., 2024). Auch im EU-Kontext erfolgt die Konformitätsbewertung 
von besonders riskanten Produkten üblicherweise durch Drittparteien, die sogenannten 
notifizierten Stellen.

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

Medizinprodukteverordnung 2017: Gut 25 % aller Medizinprodukte müssen durch 
eine notifizierte Stelle geprüft werden.

•	 	Die Verordnung unterteilt Medizinprodukte in vier Risikoklassen, wobei 
höhere Klassen größere Risiken indizieren. Die Konformitätsbewertung aller 
Produkte der Risikokategorien Is, II und III muss durch eine notifizierte Stelle 
erfolgen ((EU) 2017/745 Art. 51). Darunter fallen Einwegspritzen (Is), Hörgeräte 
und Dentalmaterialien (IIa), Beatmungsgeräte und Dentalimplantate (IIb), 
Herzkatheter und künstliche Gelenke (III).

•	 	EUDAMED ist die europäische Datenbank, in der alle Medizinprodukte erfasst 
werden müssen. Laut EUDAMED fallen ca. 75 % aller Medizinprodukte in die 
Risikoklasse I, die übrigen ca. 25 % verteilen sich auf höhere Risikokategorien, 
für die eine Konformitätsbewertung durch eine notifizierte Stelle erfolgen 
muss (Stand 4. Juli 2024, EUDAMED).

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

•	 	Sechs Kategorien an Hochrisikomaschinen müssen durch eine notifizierte 
Stelle geprüft werden. Darunter fallen z. B. Hebebühnen für Fahrzeuge, 
tragbare Befestigungsgeräte mit Treibladung oder Maschinen mit 
eingebetteten Systemen, die maschinelles Lernen verwenden ((EU) 2023/1230, 
Anhang I Teil A).

•	 	Dieses Erfordernis wird begründet durch schwerwiegende Restrisiken und 
Fällen 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 für Test- und Zertifizierungsunternehmen, schätzt, dass unter 
der Maschinenrichtlinie 2006 ca. 20 % aller Maschinen durch eine notifizierte 
Stelle geprüft wurden (TIC, 2021).

First-Party-Prüfung: Eine „First-Party“-Prüfung wird von der Organisation selbst durchgeführt, um sicherzustellen, dass ihre Prozesse 
den Anforderungen der MDR entsprechen. Ein Beispiel wäre, wenn ein Hersteller interne Audits durchführt, um die Einhaltung der 
regulatorischen Standards zu überprüfen.

Third-Party-Prüfung: Eine „Third-Party“-Prüfung wird von einer unabhängigen Zertifizierungsstelle oder einer akkreditierten Prüfstelle 
durchgeführt. Ein Beispiel wäre, wenn eine unabhängige Zertifizierungsstelle die Einhaltung der MDR-Anforderungen bei einem Medi-
zinproduktehersteller überprüft, um die Konformität und Zertifizierung gemäß der MDR sicherzustellen.

7

8
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Hochrisiko-Anwendungen müssen sich einer Konformitätsbewertung unterziehen, bei der 
insbesondere das Qualitäts- und Risikomanagement sowie Anforderungen auf KI-System-
Ebene überprüft werden. Gemäß Artikel 43 der KI-Verordnung ist eine Konformitätsbewertung 
erforderlich, die als interne Prüfung (Anhang VI, KIVO) oder im Rahmen einer Prüfung 
durch notifizierte Stellen (Anhang VII, KIVO) erfolgen kann. Mit dem Fokus auf ein 
Qualitätsmanagementsystem (Art. 17, KIVO) und die technische Dokumentation (Art. 11, KIVO) 
geht auch der notwendige Nachweis über alle Anforderungen an Hochrisiko-Anwendungen 
aus Kapitel III Abschnitt 2 einher. Die Anbieter dokumentieren ihre Prozesse, führen Tests durch 
und fertigen Analysen an, die belegen, dass das jeweilige KI-System mit der KI-Verordnung 
konform ist. Bei einer Prüfung durch eine notifizierte Stelle validiert diese die Beurteilung des 
Anbieters und die zugrunde liegenden Informationen.

Derzeit sieht die KIVO aufgrund eingeschränkter Kapazitäten eine Konformitätsbewertung 
durch Dritte lediglich für einen Bruchteil aller eigenständigen KI-Anwendungen vor. Einzig für 
eigenständige („stand-alone“) Hochrisiko-KI-Anwendungen in der Biometrik ist eine Prüfung 
durch Dritte vorgesehen (Anhang III, Nr. 1, KIVO; Erwägung 125, KIVO). Zusätzlich 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 Prüfung nach der KIVO im 
Rahmen des dort gültigen Konformitätsbewertungsverfahrens erfolgen (Art. 43, Abs. 3, KIVO) 
– dies kann mitunter eine Prüfung durch Dritte bedeuten (s. Exkurs).

Hinsichtlich der Prüfung von eigenständigen KI-Anwendungen weicht die KIVO damit 
von vergleichbaren Gesetzen ab. Im Rahmen der Medizinprodukterichtlinie 2017 erfolgt 
beispielsweise eine Konformitätsbewertung durch Dritte in ca. 25 % aller Fälle vor (siehe 
Exkurs). Als Grund für den weitgehenden Verzicht auf eine Prüfung durch notifizierte Stellen 
nennt die KIVO zum Teil die aktuell noch eingeschränkte Expertise und fehlende Kapazitäten 
bei der externen Konformitätsbewertung (Erwägung 125, KIVO). Im Umkehrschluss heißt 
dies, dass bei selbstständigen KI-Anwendungen in sensiblen Anwendungsbereichen, 
wie beispielsweise HR oder in der Strafverfolgung, eine interne Konformitätsbewertung 
ausreichend ist.

Anforderungen aus der KI-Verordnung
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Darstellung 2 
Übersicht der Governance von Konformitätsbewertungsverfahren

Im Ökosystem für Konformitätsbewertungsverfahren gibt es eine Reihe an Beteiligten, deren 
Aufgaben und entsprechende Anforderungen klar zu unterscheiden sind9:

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

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 für die Konformitätsbewertung geben, die aktuell erarbeitet werden. Die 
Grundprinzipien etabliert jedoch bereits die Verordnung, beispielsweise das Erfordernis von Unabhängigkeit und Überparteilichkeit 
(Art. 31 Abs. 6, KIVO), der vertrauliche Umgang mit Informationen (Abs. 7) oder die Verfügbarkeit der nötigen internen Kompetenz und 
Kapazität (Abs. 11).

9

10

Notifizierende Behörde

Rolle:	 Die notifizierenden Behörden „prüfen die Prüfer“ und verantworten die Verfahren 
zur Bewertung und Benennung von Konformitätsbewertungsstellen (Art. 28, Abs. 1, KIVO)10 
sowie deren Überwachung und Kontrolle. 

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

Akkreditierungsstelle

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

Anforderung: Während die notifizierende Behörde eine öffentliche Institution ist, kann 
die Akkreditierungsstelle eine privatwirtschaftliche Organisation sein, die zwar nicht 
gewinnorientiert, aber kostendeckend arbeitet (EG Nr. 765/2008, Erwägung 15).

Notifizierte Stellen

Rolle: Die notifizierten Stellen führen die Konformitätsbewertungen durch. 

Anforderung: Notifizierte Stellen sind typischerweise privatwirtschaftliche, gewinnorien-
tierte Organisationen, die Tätigkeiten zur Konformitätsbewertung, einschließlich Prüfungen 
und Zertifizierungen durchführen (Art. 43, KIVO). Dabei unterliegen sie klaren gesetzlichen 
Auflagen, wie z. B. der Notwendigkeit einer Notifizierung bzw. Akkreditierung auf Basis von 
Qualitäts- 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 KI-Verordnung. 

Anforderung: Im Gegensatz zu notifizierten Stellen ist das Beratungsgeschäft weitgehend 
unreguliert.
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Die Marktüberwachungsbehörde(n) und die notifizierende Behörde: Die Aufsichtsbehörden 
bilden gemeinsam mit den notifizierenden Behörden die zuständigen nationalen Behörden 
und arbeiten entsprechend eng zusammen (für weitere Ausführungen s. Handlungsfeld 1). 
Inwieweit die Notifizierung und Teile der Marktüberwachung auf Bundesebene zu bündeln 
sind, wird derzeit erörtert. In anderen Sektoren ist dies teilweise bereits in der Praxis erprobt. 
Alternativ wäre denkbar, die Verantwortung für die Notifizierung an eine Zentralstelle der 
Länder11 zu übertragen. Die genaue Verteilung der Verantwortungen zwischen Bund und 
Ländern wird im Rahmen eines Gesetzes zur Übersetzung der europäischen 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 
von Laboren, Inspektionsstellen und Zertifizierungsstellen verantworteten. Neben den eigenen 
Mitarbeitenden nutzt die DAkkS ein Netzwerk von etwa 950 externen Sachverständigen, 
deren fachliche Expertise für die Akkreditierung hinzugezogen wird.
 
Notifizierte Stellen: Aufgrund der hohen Eintrittsbarrieren werden voraussichtlich 
vor allem jene bestehenden Organisationen (z. B. TÜV oder Dekra) die Prüfung von 
KI-Anwendungen durchführen, die bereits Erfahrungen in Konformitätsbewertungen nach 
den sektorspezifischen Rechtsakten besitzen.

Beratungsunternehmen: Unterschiedliche Beteiligte, wie z. B. Wirtschaftsprüfende oder 
spezialisierte KI-Unternehmen, werden Compliance-Dienstleistungen rund um die 
KI-Verordnung erbringen. Die Beratungsunternehmen lassen sich grob in große, diversifizierte 
Unternehmen und kleinere, auf KI spezialisierte Unternehmen unterteilen. Außerdem bieten 
einige Tochterunternehmen von Konformitätsbewertungsstellen Beratungsleistungen an. 
Um die Unabhängigkeit der Konformitätsbewertung zu wahren und Interessenkonflikte zu 
vermeiden, sind diese Bereiche innerhalb der Organisation strikt getrennt.

Zentrale Stellen in Deutschland

Deutschland ist für den Aufbau des Ökosystems zur Notifizierung verantwortlich. Darunter 
fallen Aspekte wie die Zuteilung der (behördlichen) Verantwortung und die Strategie zum 
Aufbau der nötigen Kapazitäten. Im Rahmen der Verhandlungen zum Referentenentwurf 
zur Gestaltung der nationalen Umsetzung der KIVO kann geklärt werden, ob die Deutsche 
Akkreditierungsstelle (DAkkS) mit der Akkreditierung beauftragt wird und ferner, ob eine 
zentrale notifizierende Stelle für KI neben der Marktaufsichtsbehörde als Bundesbehörde 
etabliert wird. Daneben können weitere notifizierende Stellen für sektorale Aufgabenbereiche 
bestehen bleiben.

Deutschland kann Anreize für eine (freiwillige) Konformitätsbewertung durch Dritte schaffen. 
Eine Prüfung durch Dritte ist lediglich für einen Bruchteil aller Anwendungen verpflichtend. 
Derzeit ist unklar, inwiefern Anbieter von KI-Anwendungen sich darüber hinaus freiwillig durch 
Dritte prüfen lassen werden. Eine freiwillige Prüfung könnte jedoch ein vertrauenswürdiges 
Signal an Nutzende senden. Im B2B-Bereich zeigen Erfahrungswerte aus anderen Industrien, 
dass eine Bewertung durch unabhängige Dritte oftmals sogar Voraussetzung für eine 
Zusammenarbeit ist. An dieser Stelle wären Anreize der Politik denkbar, die eine freiwillige 
Prüfung durch Dritte incentivieren.

Nationale Gestaltungsräume

 Im Bereich der Medizinprodukte oder Sicherheitstechnik (darunter fallen auch Maschinen) wird die Notifizierung durch eine Zentral-
stelle der Länder geregelt (ZLG, ZLS).
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Nationale Strukturen frühzeitig und mit ausreichender Kapazität 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 Konformitätsbewertungsstellen nicht im Sommer 2025 
einsatzbereit, es fehlt an Kapazitäten und/oder Kompetenzen, so dass KI-Anbieter mit 
monate- oder gar jahrelangen Wartezeiten konfrontiert sind.
Die Einführung der Medizingeräterichtlinie hat gezeigt, dass die Kapazitäten bei notifizierten 
Stellen zum Flaschenhals werden können: Da die Benennung von notifizierten Stellen und 
der Ausbau der Kapazitäten nicht schnell genug voranschritt, wurde die ursprüngliche 
Übergangsperiode zur Konformitätsbewertung entlang der neuen Richtlinie verlängert 
((EU) 2023/607, Erwägungen 4 & 5). Die KI-Verordnung scheint zwar bereits auf diese 
Lernerfahrungen zu reagieren, indem sie Konformitätsbewertungen durch Dritte lediglich 
für einen Bruchteil aller Anwendungen fordert, dennoch wird ein ambitionierter Hochlauf bei 
den Prüfkapazitäten vonnöten sein. 
Die Bundespolitik kann hier in zweierlei Hinsicht eine relevante Rolle einnehmen. Zum einen 
indem sie eine Klärung der Verantwortlichkeiten zügig herstellt. Viele Aspekte sprechen 
für eine Zentralisierung und Bündelung der Verantwortlichkeiten der notifizierenden Behörde 
und den Aufgaben der Marktüberwachungsbehörde. Zum anderen, indem sie einen aktiven 
Austausch zwischen den Beteiligten moderiert, Transparenz schafft und Weisung zu offenen 
Fragestellungen gibt: Wie viele jährliche KI-Konformitätsbewertungen von eigenständigen 
KI-Anwendungen sind in den ersten drei Jahren zu erwarten? Was bedeutet das 
für die Kapazitäten bei notifizierenden Behörden, Akkreditierungsstellen und 
Konformitätsbewertungsstellen? Wie lange dauern die diversen Verfahren?

Die fortlaufende Überwachung interner Konformitätsbewertungen bei eigenständigen KI-
Anwendungen ist entscheidend, um bei Bedarf geeignete Unterstützungsmaßnahmen zu 
prüfen. Vor dem Hintergrund möglicher Mängel von First-Party-Konformitätsbewertungen 
sollte die nationale Marktaufsichtsbehörde beobachten, ob und inwiefern es zu 
Abweichungen bei internen Bewertungen kommt und etwaige Gefahren oder Schäden 
entstehen. Sollten durch die Marktüberwachungsbehörde substanzielle, systematische 
Mängel festgestellt werden, könnte dies die Grundlage für eine Ausweitung der verpflichtenden 
Prüfung darstellen. Gleichzeitig sollten innovative Ansätze zur Methodik und Nachweisführung 
gefördert werden. So können Konformitätsbewertungen durch Investitionen in die 
Erforschung und Konkretisierung verbesserter, risikominimierender Maßnahmen optimiert 
werden. Sowohl die Ausweitung der Konformitätspflichten als auch die Gestaltung weiterer 
unterstützender Maßnahmen sollte sowohl auf nationaler Ebene innerhalb der Marktaufsicht 
als auch auf europäischer Ebene innerhalb des KI-Gremiums in regelmäßigen Abständen 
erörtert werden.

Finanzierungsmittel und Unterstützung für die Konformitätsbewertung von KMUs, Start-ups und 
öffentlichen Stellen bereitstellen. Unabhängig der Frage, ob die Konformitätsbewertungen 
durch Dritte ausgeweitet werden sollten, ist es ratsam, einerseits Anreize für freiwillige 
Konformitätsbewertungen durch Dritte zu schaffen und andererseits, interne 
Konformitätsbewertungen zu verbessern. 
Die KI-Verordnung hält fest, dass die eingeschränkten Ressourcen beispielsweise von KMUs 
und Start-ups bei der Prüfung durch notifizierte Stellen besonders berücksichtigt werden 
sollen (Erwägung 143, KIVO). Mitgliedstaaten sind daher angehalten, mit der Europäischen 
Kommission zusammenzuarbeiten, um die Kosten für eine freiwillige Prüfung durch Dritte 
zu senken (Erwägung 143, KIVO). In diesem Sinne könnte die deutsche Bundespolitik 
Fördermittel für die Teilfinanzierung einer externen Prüfung bereitstellen, um die sich KMUs, 
Start-ups und öffentliche Stellen unbürokratisch bewerben können. Darüber hinaus sollte 
die Zusammenarbeit zwischen den notifizierten Stellen und den genannten betroffenen 
Gruppen verbessert und die Prüfung dieser Fälle gegebenenfalls priorisiert werden. Eine 
Koordination und ein Abgleich von Testkapazitäten mit anderen EU-Mitgliedstaaten sind 
ebenso empfehlenswert.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung
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Des Weiteren kann der Ausbau von Ressourcen und Kompetenzen innerhalb der KMUs, 
Start-ups und öffentlichen Stellen entscheidend dazu beitragen, interne Konformitäts-
bewertungen qualitativ zu verbessern und zu beschleunigen. Hier wäre anzuraten, 
weitere Mittel für Kompetenzaufbau-, Forschungs- und Wirtschaftsförderungsprojekte 
durch die Bundes- oder Landesmittel zur Verfügung zu stellen.

Code of Conduct für Beratungsleistungen zur KIVO fördern. Verglichen mit dem regulierten 
Markt für Konformitätsbewertungen ist der unregulierte Markt für Compliance-
Beratungsleistungen in der Anfangsphase nach dem Inkrafttreten der KI-Verordnung 
um ein Vielfaches größer. Vor allem jene Unternehmen, die nicht die Ressourcen haben, 
inhouse Fachkräfte für KI-Compliance einzustellen, sind auf externe Expertise bei der 
internen Konformitätsbewertung angewiesen. Zwar erscheint eine spezifische Zertifizierung 
für Beratungsleistungen nicht zielführend, jedoch könnte ein Industrieverband gewisse 
Mindeststandards mittels eines Code of Conduct etablieren. Gestützt wird diese 
Empfehlung von wissenschaftlicher Evidenz, die zeigt, dass hochqualitative Codes of 
Conduct die Qualität von externen Prüfleistungen erhöhen (Pflugrath et al., 2007). 
Ein solcher Code of Conduct wäre eine Sammlung von Regeln und Prinzipien, 
zu denen sich Beratungsunternehmen freiwillig verpflichten. Beispielsweise 
könnten alle Unternehmen angehalten werden, eine Zertifizierung nach ISO 9001 
abzuschließen. Der Code of Conduct könnte 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 könnte die Bundespolitik ein Zielbild formulieren und den Prozess 
anmoderieren.
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Reallabore schaffen einen kontrollierten Rahmen, um besonders innovative KI-Anwendungen 
unter Realbedingungen zu testen und weiterzuentwickeln. Durch die temporäre Ausnahme 
von ausgewählten regulatorischen Auflagen wird so gezielt KI-Innovation in besonderen 
Fällen mit großer Rechtsunsicherheit ermöglicht. Außerdem ermöglichen Reallabore das 
regulatorische Lernen, da die zuständige Überwachungsbehörde durch den engen Austausch 
mit den Unternehmen Einblicke in neue Technologien erhält. 

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

Reallabore für regulatorisches 
Lernen und zur Förderung von 
KI-Innovationen konzipieren und 
umsetzen.

Handlungsfeld 3

Zu den zentralen politischen Gestaltungsaufgaben für Reallabore 
zählen:

•	 	Die Ausgestaltung des Durchführungsrechtsakts auf EU-Ebene zu unterstüt-
zen, 

•	 	die geeignete nationale Stelle mit Aufbau und Durchführung der Reallabore 
betrauen, 

•	 	führendes Fachpersonal an der Schnittstelle von Technologie und Regulie-
rung für das Reallabor gewinnen und 

•	 	mögliche Synergien zwischen Reallabor und anderen Innovationsstrukturen, 
wie z. B. Test- und Versuchseinrichtungen, realisieren.
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Weltweit gibt es aktuell über 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 gegründet, 
FinTech-Innovation zu fördern. Derzeit gibt es Reallabore in sehr unterschiedlichen Bereichen, 
von FinTech über Datenschutz bis hin zu Blockchain (OECD 2023, IFLR, 2019). 

Reallabore ermöglichen regulatorisches Lernen. Die Geschwindigkeit des Fortschritts bei 
transformativen Technologien wie KI stellt eine Herausforderung für den Staat dar. Häufig 
entwickelt sich Innovation im Privatsektor und die zuständigen Behörden müssen die 
Innovation erst in einem zeitintensiven Prozess verstehen lernen, um mögliche aufkommende 
negative Externalitäten zu adressieren. Das Reallabor ermöglicht, die Entwicklung von 
KI-Systemen und regulatorisches Lernen zu synchronisieren: Fachkräfte der Behörde 
erhalten fortlaufend Einblicke in die Anwendung und stehen im direkten Austausch mit den 
Herstellern. Das Gelernte fließt anschließend in die Kontrolle ein, beispielsweise in Form einer 
Handreichung, die darlegt, wie eine bestimmte Technologie im Rahmen des bestehenden 
Rechtsakts reguliert und überprüft werden soll (OECD, 2023).

Ein weiteres Ziel der KI-Reallabore ist es, Innovationen nachhaltig und fallbasiert zu stärken. 
Anstatt alle regulatorischen Auflagen zu erfüllen, die für einen vollständigen Markteintritt 
erforderlich wären, spezifizieren Unternehmen und die zuständigen Behörden die 
Testbedingungen in einem Testplan, welcher eine vorläufige Ausnahme von bestimmten 
Auflagen ermöglicht (OECD, 2023). Nehmen wir den hypothetischen Fall eines Start-ups, 
das eine neue KI-Anwendung zur Unterstützung von HR-Prozessen entwickelt: Eigentlich 
müsste die Anwendung eine Protokollierung aller Ereignisse durchführen (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 für die Dauer der Testphase verzichtet 
werden. Erfüllt das Unternehmen die im Testplan festgelegten Bedingungen, garantiert das 
die Rechtssicherheit, während das Unternehmen das KI-System unter Realbedingungen 
testen und mit echten Nutzenden iterieren kann. Die zuständigen Behörden begleiten die 
Testphase und unterstützen das Unternehmen beim Übergang in den Echtbetrieb (Art. 57, Abs. 
7, KIVO).13 Folglich sind Reallabore weniger in der Breite bereits bestehender Anwendungen, 
sondern vor allem dort Innovationsfördernd, wo noch viele Unklarheiten bestehen.

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

Beschreibung

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

Reallabore sind üblicherweise eine sehr gezielte Innovationsmaßnahme, die eine kleine Anzahl 
besonders innovativer Anwendungen fördert. Viele Reallabore sind auf 15–30 Unternehmen 
pro Kohorte und zwei Kohorten pro Jahr beschränkt. Für die Aufnahme in ein Reallabor 
gibt es unterschiedliche Voraussetzungen. So müssen Unternehmen beispielsweise 
entweder besonders innovativ sein und eine neuartige Technologie nutzen, nachweisbar 
aufgrund mangelnder Ressourcen von einer Förderung profitieren oder belegen, dass ihre 
Anwendung dem öffentlichen Interesse dient. Die genauen Kriterien und deren Gewichtung 
variieren je nach Reallabor. In Summe wird deutlich, dass Reallabore zwar einzelne 
Anwendungen gezielt fördern, jedoch nicht Compliance oder Innovation in der Breite der 
Unternehmen befähigen sollen. Sie sind kein Allheilmittel für die Förderung von KI-basierter 
Innovation.

Prozessschritt Beschreibung Offene Fragen (Auswahl)

Bewerbung Unternehmen bewerben sich um die 
Aufnahme im Reallabor. 

Modus der Abwicklung: Kohorten vs. 
Rolling-Application

Voraussetzungen und Auswahlkriterien

Bewerbungsprozess 

Eintritt Erfolgreiche Unternehmen werden ins 
Reallabor aufgenommen. Gemeinsam 
mit der Behörde erarbeiten die Unter-
nehmen einen Testplan, der die Test-
bedingungen erfasst, z. B. Testziele, 
Begrenzung bei Nutzenden, Testdauer 
oder Maßnahmen zur Risikominderung.

Begrenzung der Nutzenden, mögliche 
Auswirkungen der Tests

Logik, nach der regulatorische Vorgaben 
temporär erlassen werden können

Test Unternehmen testen und entwickeln 
ihre KI-Systeme. Dabei stehen sie in 
fortlaufendem Austausch mit der Be-
hörde, z. B. mittels informeller Meetings 
oder monatlicher Kurzberichte. 

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

Reporting-Struktur und Modus der Zu-
sammenarbeit während der Testphase

Austritt Unternehmen verfassen einen Ab-
schlussbericht und bereiten den Über-
gang in den Echtbetrieb vor, z. B. die 
vollständige Konformitätsbewertung.

Ausmaß, in dem Testergebnisse sowie 
Zwischen- und Abschlussberichte die 
Konformitätsbewertung vereinfachen
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Die KI-Verordnung regelt die Verfügbarkeit und groben Modalitäten der Reallabore; viele Details 
sollen aber mithilfe eines europäischen Durchführungsrechtsakts festgelegt werden. In jedem 
Mitgliedstaat muss 24 Monate nach Inkrafttreten der Verordnung mindestens ein Reallabor 
einsatzbereit sein (Art. 57 Abs. 1, KIVO). Die groben Modalitäten 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 Durchführungsrechtsakts harmonisiert werden (Art. 58, KIVO). Außerdem 
ist ein fortlaufender Austausch unter den nationalen Reallaboren auf europäischer Ebene 
vorgesehen. Dieser wird durch einen entsprechenden Ausschuss sowie das Büro für KI 
koordiniert (Art. 57 Abs. 15, KIVO).

Anforderungen aus der KI-Verordnung

Exkurs: Spanien pilotiert das erste europäische KI-Reallabor.  

•	 	Hintergrund: Spanien verkündete im Juni 2022 im Schulterschluss mit der 
Europäischen 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 verfügt über ein Budget 
von 4,3 Mio. Euro und ist auf 36 Monate angelegt (Uría Mendez, 2023;  Goujard, 
2023). Die Überführung in den „Reallabor-Regelbetrieb“ sowie die weitere 
Finanzierung scheint ungeklärt.

•	 	Ziele: Die Pilotierung ist vor allem als „Generalprobe“ für die Konformität mit 
der KI-Verordnung konzipiert. Organisationen können frühzeitig beginnen, 
ihre Konformität vorzubereiten und erhalten dabei Unterstützung durch das 
Ministerium für Digitalisierung und KI. Da Spanien inzwischen eine eigene KI-
Überwachungsbehörde ins Leben gerufen hat, scheint es wahrscheinlich, dass 
sie diese Rolle übernimmt (Garrigues, 2023). Die Behörde wiederum nutzt den 
Austausch mit den Organisationen, um Lernerfahrungen für die Durchsetzung 
der KI-Verordnung zu sammeln. Diese Erfahrungen sollen in regelmäßigen 
Berichten gebündelt 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 öffentliche 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 können teilnehmen (Garrigues, 2023). Darüber hinaus richtet 
sich das Reallabor an Anwendungen, die besonders innovativ und technisch 
komplex sind, möglicherweise große öffentliche bzw. private Relevanz haben 
und über ein Mindestmaß an Marktreife verfügen (Garrigues, 2023).

•	 	Ablauf: Organisationen erarbeiten im Austausch mit der Behörde eine interne 
Konformitätsbewertung. Entsprechend der KI-Verordnung stehen dabei 
Risiko- und Qualitätsmanagement im Fokus. Die Organisationen nehmen an 
monatlichen Treffen teil und erhalten eine personalisierte Beratung durch die 
Behörde (Baker McKenzie, 2023). Außerdem prüft die zuständige Behörde die 
interne Konformitätsbewertung und weist nötige Änderungen an, um eine 
Konformität mit der KI-Verordnung sicherzustellen (Uría Mendez, 2023). Bei 
Konformität wird den Organisationen zum Abschluss des Reallabors auch eine 
offizielle Bescheinigung ausgestellt (Baker McKenzie, 2023).
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Die nationalen Behörden sind verantwortlich für die Überwachung der Reallabore. Um sie 
mit der nötigen Flexibilität auszustatten, beispielsweise bei der Entwicklung der Testpläne, 
sollen die nationalen Behörden „bei der Anwendung der Rechtsvorschriften auf ein 
bestimmtes KI-Reallabor ihren Ermessensspielraum nutzen“ (Art. 57 Abs. 11, KIVO) können. 
Die Organisationen bleiben auch im Reallabor weiter für auftretende Schäden haftbar,  
jedoch wird von Geldbußen abgesehen, die eigentlich bei Verstoß gegen die Verordnung 
geltend gemacht würden.

Marktüberwachungsbehörde: Die Tätigkeiten des Reallabors erfordern eine enge fachliche 
Abstimmung mit der Marktüberwachungsbehörde, beispielsweise zur Abnahme des Testplans 
(Art. 60 Abs. 4 Ziffer a, KIVO), der Verlängerung der Testphase (Art. 60 Abs. 4 Ziffer f, KIVO) 
oder der Meldung von schwerwiegenden Vorfällen (Art. 60 Abs. 7, KIVO) (für weitere 
Ausführungen s. Handlungsfeld 1).  

BMWK Geschäftsstelle Reallabore: Das BMWK koordiniert in Deutschland die sektorüber-
greifende Nutzung von Reallaboren. Bereits Ende 2016 startete das BMWK (damals BMWi) 
eine Initiative für Reallabore in Deutschland (BMWK, 2018). 2018 richtete das BMWK das  
Netzwerk Reallabore ein, im Jahr 2019 wurde das „Handbuch Reallabore“ veröffentlicht 
(BMWK, 2019). Zudem liegt ein Konzept für ein Reallabore-Gesetz vor, das auch im 
Koalitionsvertrag zur 20. Legislaturperiode festgehalten wurde. Dieses legt unter anderem 
übergreifende Standards für Reallabore fest und schafft eine einheitliche rechtliche 
Grundlage für Experimentierklauseln (BMWK, 2021). Die Koordination der Aktivitäten 
bezüglich der Reallabore verantwortet im BMWK das Referat IC 5; Geschäftsstelle Reallabore. 

Test- und Versuchseinrichtungen (TEFs): TEFs schaffen physische und virtuelle Räume, in 
denen Unternehmen ihre Lösungen testen und validieren können. Im Vordergrund steht 
die Bereitstellung der nötigen 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 TÜV-Verband, die Charité Berlin und den KI-Park.

Zentrale Stellen in Deutschland

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

Deutschland muss eine geeignete Behörde mit der Einrichtung mindestens eines KI-
Reallabors beauftragen. Die KIVO lässt offen, ob das Reallabor innerhalb oder außerhalb der 
Marktüberwachungsbehörde angesiedelt und von ihr betrieben wird. Auch kann darüber 
entschieden werden, ob eine oder mehrere Reallabore innerhalb Deutschlands initialisiert 
werden.

Deutschland kann die nationale Vernetzung von Reallaboren mit weiteren Innovationsstrukturen 
steuern. Die KI-Verordnung unterstreicht zwar die Vorteile einer Zusammenarbeit mit 
anderen einschlägigen Stellen, wie z. B. TEFs, lässt Details zur Zusammenarbeit jedoch offen. 
Hinsichtlich Modus und Intensität der Zusammenarbeit gibt es große nationale Spielräume.

Nationale Gestaltungsräume
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Empfehlungen für den EU-Durchführungsrechtsakt in einem inklusiven Prozess mit allen 
betroffenen Beteiligten erarbeiten. Zwar wurden die Weichen in der Verordnung gestellt, für 
den Erfolg der KI-Reallabore ist allerdings die Ausgestaltung des Durchführungsrechtsakts 
entscheidend. Dafür sind vor allem konkrete Lösungsansätze notwendig, um die wichtigsten, 
noch offenen Fragen zu beantworten. 

•	 	Wie sehen Auswahlkriterien und -prozesse aus? 
•	 	Was sind die Bestandteile des Testplans? Nach welcher Logik können regulatorische 

Anforderungen ausgesetzt werden?
•	 	Wie erfolgt die Überwachung? Wie berichten die Unternehmen im Reallabor an die 

zuständige Behörde? Welche Inhalte umfasst das Reporting?
•	 	Wie viele Reallabore soll es geben?

Um Antworten auf diese und weitere Fragen zu finden, ist ein strukturierter Prozess nötig, 
der alle betroffenen Gruppen einschließt, wie die Marktüberwachungsbehörde, die 
Koordinationsstelle Reallabore, Unternehmen, Start-ups und KMUs. Außerdem müssen 
Fachleute hinzugezogen werden, die über Erfahrungswerte aus Reallaboren in anderen 
Industrien verfügen. Darüber hinaus müssen nationale Voraussetzungen durch die Anpassung 
geltender nationaler Gesetze geschaffen werden, etwa durch die Überprüfung bestehender 
Experimentierklauseln.

Geeignete Stelle(n) mit dem Reallabor betrauen – auf Basis von Expertise, Schnittstellen, 
Skalierbarkeit und Evidenz aus anderen Industrien. Neben der Marktüberwachungsbehörde 
wären grundsätzlich andere Stellen zur Etablierung von Reallaboren denkbar. Im Rahmen 
eines Gesprächs mit Fachleuten wurde darauf verwiesen, dass auch eine Umsetzung des 
Reallabors als Öffentlich-Private Partnerschaft politisch diskutiert wird. Angenommen die 
Beauftragung von staatlicher Seite erfolgt durch die Marktüberwachungsbehörde, so könnte 
die operative Durchführung ausgelagert werden.

Empfehlungen für die nationale Umsetzung

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 gewährleisten.

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

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

4.	 Skalierbarkeit: Wenn ein Reallabor skalierfähig ist, kann es flexibel auf 
Markttrends oder technologische Entwicklungen reagieren, beispielsweise 
durch die Erhöhung der Anzahl der betreuten Unternehmen im Labor oder 
neue Fachkompetenzen.    
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Darstellung 3
Mithilfe des Entscheidungsrasters können verschiedene Stellen hinsichtlich ihrer Eignung als 
für das Reallabor verantwortliche Stelle beurteilt werden. Als indikative Bewertung könnten 
mögliche Stellen mit Niedrig/Mittel/Hoch entlang der Dimensionen bewertet werden.

Anforderung Leitfragen/Beschreibung Relevanz des Kriteriums

Expertise Können Labor-Beteiligte bei der 
Navigation der regulatorischen Auf-
lagen effektiv unterstützt werden?

Viele zentrale Fragestellungen 
im Labor beschäftigen sich mit 
regulatorischen Themen, z. B. den 
geltenden Auflagen bei Marktein-
tritt.

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

Die Übersetzung von regulatori-
schen Auflagen zu technischen 
Spezifikationen und Tests kann für 
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?

Können Labor-Beteiligte bei 
unternehmerischen und strategi-
schen Fragestellungen unterstützt 
werden?
[Optional]

Aktive Unterstützung bei Fragen 
zu Innovation (z. B. Finanzierung, 
Skalierung) sind unüblich in Real-
laboren. Neu gedacht wäre so eine 
holistische Betreuung aber denk-
bar.

Gibt es ausreichend finanzielle 
Ressourcen für 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?

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

Außerdem sind es insbesondere 
die Fachleute der MÜB, die durch 
das regulatorische Lernen befähigt 
werden sollen.

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

Universitäre Forschung, Venture 
Capital, Exzellenzcluster

Wie schnell und flexibel kann die 
Stelle aufgebaut und ggf. vergrö-
ßert werden?

Regulation

Technisch

Innovation

Kapazitäten Finanziell

Personell

Schnittstellen MÜB

TEFs

Sonstiges

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

In den meisten Szenarien sind die (sektoralen und übergeordneten) Marktüberwachungs-
behörden aufgrund ihrer Expertise und der vielen fachlichen Schnittstellen am besten geeignet, 
Reallabore zentral zu initialisieren und zu unterstützen. Eine enge Anbindung eröffnet Zugang 
zu zentraler Expertise, vereinfacht prozessuale Abstimmung und ermöglicht regulatorisches 
Lernen. Daher erscheint der Aufbau des Reallabors in der Marktüberwachungsbehörde als 
optimale Governance-Option. Dies spiegelt auch die Evidenz anderer Reallabore wider: 
Typischerweise ist das Reallabor bei der zuständigen Behörde organisatorisch aufgehängt, 
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 möglicherweise eine Fallkonstellation, die eine Öffentlich-Private Partnerschaft 
begünstigt. Die Zielsetzung wäre charakterisiert durch: (i) Aufnahme einer signifikanten 
Anzahl an Unternehmen in das Reallabor, (ii) intensive, ressourcenintensive Betreuung, (iii) 
zusätzliche Unterstützung zu unternehmerischen Fragestellungen. Der Betrieb der Reallabore 
könnte trotz Anbindung an eine öffentliche Behörde von privaten oder gemeinnützigen 
Organisationen organisiert werden.

Das Reallabor braucht führende Fachpersonen an der Schnittstelle von Technologie und 
Regulierung. Die Tätigkeit im Reallabor erfordert nicht nur, neue Technologien und deren 
Risiken schnell zu verstehen, sondern auch die Wechselwirkung mit der KI-Verordnung effektiv 
abzuwägen. Daraus ergeben sich besonders hohe Anforderungen an die Expertise der 
Mitarbeitenden im Reallabor. Es erscheint zielführend, eine kleine Anzahl von Fachpersonen 
zu beschäftigen, welche zu besonders kritischen Zeitpunkten in der Arbeit mit den 
Unternehmen eingebunden werden, beispielsweise beim Erarbeiten der Testpläne. Um diese 
Fachpersonen zu gewinnen und im Talentwettbewerb mit führenden KI-Unternehmen zu 
bestehen, werden attraktive Arbeitsbedingungen entscheidend sein. Darüber hinaus könnte 
eine Konsortialbildung mit privaten oder gemeinnützigen Stellen Ressourcenengpässe durch 
die Bündelung von Kräften überwinden lassen.

Mögliche Einbindung in Test- und Versuchseinrichtungen (TEFs) und andere Stellen 
erforschen, um Synergien bei Sicherheit und Innovationsfähigkeit zu realisieren. Einerseits 
kann die Expertise der TEFs und anderer Stellen hinsichtlich Tests und Validierung von KI 
genutzt werden, was erhöhte Sicherheit verspricht, andererseits können Unternehmen 
im Reallabor auch Zugang zur essenziellen Infrastruktur der TEFs erhalten, wie z. B. GPUs, 
Datensätze, Räumlichkeiten oder Software (AI 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 könnte z. B. ein TEF Kapazitäten für 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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Grundrechte-Folgenabschätzungen (GFA) sind ein wesentliches Instrument zur Adressierung 
und Minimierung von negativen Auswirkungen von KI-Systemen auf die  Grundrechte – 
insbesondere im öffentlichen Sektor. Sie sind eine erweiterte Form der Technikfolgen-
abschätzung, die den Schutz der Grundrechte in den Fokus des Einsatzes und Betriebs 
von KI rücken. Damit dies gelingt, gilt es Lücken in der KIVO zu adressieren und die 
Übersetzung in die Praxis zu erleichtern. Hierzu leiten die folgenden Ausführungen zunächst
die Grundlagen dieses Werkzeugs her, konkretisieren die Anforderungen aus der KIVO und 
erläutern abschließend den politischen Gestaltungsspielraum.

Grundrechte-Folgenabschätzung 
harmonisieren, standardisieren 
und partizipativ entwickeln.

Technikfolgenabschätzungen (TA) evaluieren die von Technologie ausgehenden Folgen 
auf Menschen und Gesellschaft. Das grundlegende Ziel ist, die möglichen Wirkungen 
systematisch zu erfassen und – in einigen Fällen – Interventionsmaßnahmen für nicht-
intendierte Folgen abzuleiten (Böschen et al., 2021). Das Vorgehen soll letztlich ermöglichen, 
Verantwortlichkeiten und Rechenschaftspflichten zwischen verschiedenen Gruppen – 
meist Hersteller, Anwendende und mögliche Betroffene – herzustellen, um so die negativen 
gesellschaftlichen Einflüsse von Technologie zu minimieren.

Beschreibung

Handlungsfeld 4

Die zentralen politischen Gestaltungsaufgaben für Grundrechte-
Folgenabschätzungen sind: 

•	 	Die Harmonisierung und Standardisierung der Grundrechte-Folgenabschät-
zung auf nationaler und europäischer Ebene zu fördern,  

•	 dabei eine partizipative Erarbeitung von Mustern und Anleitungen zu 
ermöglichen,  

•	 	die (meist öffentlichen) Organisationen bei der Durchführung zu unterstützen 
und  

•	 	die Folgenabschätzung in bestehende regulative Vorgaben durch einen 
verbesserten Informationsfluss zu integrieren.
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Exkurs: Die große Heterogenität innerhalb der 
Technikfolgenabschätzungen kann kursorisch anhand folgender 
Kategorien sortiert werden (u. a. Mantelero, 2018):  

•	 	Zeitpunkt: Folgenabschätzungen werden überwiegend ex ante – also vor 
Einführung der Technologie durchgeführt. Allerdings gibt es selten auch 
Varianten der kontinuierlichen Evaluierung oder ausschließlich nachträglich 
durchgeführte Analysen.  

•	 	Grad der Freiwilligkeit: Folgenabschätzungen können jederzeit freiwillig oder, 
wie im Falle der Datenschutzgrundverordnung und der KI-Verordnung, zum 
Teil für bestimmte Gruppen und Anwendungsfälle obligatorisch sein. 

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

•	 	Analysebereich: Anwendungssektoren (z. B. der öffentliche Sektor), 
spezifische Technologien (z. B. KI), deren Teilaspekte (z. B. Daten) oder 
spezifische Fälle (z. B. Hochrisiko-Systeme) können unter die Lupe 
genommen werden. 

•	 	Spezifische und allgemeine Abwägung: 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: Technikfolgenabschätzungen unterscheiden sich auch darin, ob 
sie eine deskriptive oder bewertende Funktion einnehmen. Zudem lassen 
sie sich danach differenzieren, ob im Anschluss einer Bewertung mögliche 
Interventionsmaßnahmen benannt werden oder nicht.

In der Praxis finden sowohl deskriptive als auch bewertende Funktionen Eingang in die 
Folgenabschätzungen, sodass sie in einer Vielzahl von Formen und Ausprägungen existieren. 
So sind „Folgenabschätzungen“ manchmal gleichbedeutend mit „Risikobewertungen“, also 
mit der Abschätzung und Adressierung potenzieller Risiken. Mit „Folgen“ werden allerdings 
genau genommen die möglichen Auswirkungen technologischer Anwendungsfälle auf eine 
rein deskriptive Art und Weise beschrieben. „Risiken“ hingegen kontextualisieren die Folgen 
vor dem Hintergrund möglicher betroffener Gruppen oder insgesamt unerwünschter 
Ergebnisse (Metcalf et al., 2021).
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Für KI-Systeme gibt es bereits zahlreiche Varianten von Folgenabschätzungen. Es existieren 
Ansätze zur Beschreibung und Evaluierung von Algorithmen, z. B. in Arbeiten zu den 
Diskriminierungsrisiken von Algorithmen (Orwart, 2019) oder im Lichte spezifischer 
Anwendungsfälle wie dem öffentlichen Sektor (Ada Lovelace Institute, AI Now Institute and 
Open Government Partnership, 2021). Außerdem werden bereits ausgewählte Teilaspekte 
analysiert, z. B. das Recht zum Schutz der personenbezogenen Daten im Rahmen der 
Datenschutz-Folgenabschätzung (Mantelero, 2018). Ebenso gibt es Ideen, wie Abschätzungen 
vor dem Hintergrund gesetzlicher Vorgaben durchgeführt werden können (Kaminski und 
Gianclaudio Malgieri, 2020). 

Diese Erfahrungen bieten eine gute Grundlage, die durch die KIVO entstandene Anforderung 
einer Grundrechte-Folgenabschätzung für KI einzuordnen.

In Artikel 27 der KI-Verordnung sieht der europäische Gesetzgeber eine Grundrechte-
Folgenabschätzung vor und definiert Anforderungen, Umfang sowie Bedingungen, auf 
deren Basis die GFA durchzuführen ist. Die in der KIVO erwähnte Abschätzung geht in ihrer 
Ausrichtung im Wesentlichen auf die Forderung einer über 150-köpfigen europäischen 
Professor*innenschaft zurück (Brussels Privacy Hub, 2023) und ist von der grundsätzlichen 
Idee der Technikfolgenabschätzungen geprägt. Die Anforderung als solche war lange Zeit 
kein expliziter Bestandteil des ursprünglichen Regulierungsvorschlags der Europäischen 
Kommission, bevor sie letztlich im Oktober 2023 im Trilog durch das Europäische Parlament 
eingebracht wurde (Bertuzzi, 2023), um den Schutz der Grundrechte zu stärken.

Eine GFA ist nicht für jeden Akteur verpflichtend. Auch fällt nicht jedes KI-System in den 
Anwendungsbereich. Im 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 ausschließlich technischen – Anwendungskontext von KI-Systemen. Allerdings sind 
lediglich spezifische Anwendungsfälle betroffen: Einrichtungen des öffentlichen Rechts oder 
private Einrichtungen, die öffentliche Dienste erbringen, sind zur Durchführung verpflichtet. 
Im Allgemeinen kann davon ausgegangen werden, dass vor allem Anwendungen im 
öffentlichen Sektor betrachtet werden.14

Die GFA bildet eine Brücke zwischen den vornehmlich technischen Standards und dem 
Anspruch, menschenzentrierte KI in Europa zu fördern. Das wesentliche Ziel der Abschätzung 
ist es, die möglichen Schadensrisiken vor dem Hintergrund der in der EU-Charta definierten 
Rechte, Freiheiten und Grundsätze von möglichen Betroffenen zu erfassen und sie im 
Kontext der Anwendung zu bewerten. Grundsätzlich müssen die Betreiber dafür neben 
den beschriebenen Schadensrisiken auch den Zweck und weitere Details der Anwendung 
definieren, etwaige Betroffene aufzählen sowie Maßnahmen zur menschlichen Aufsicht, zur 
Adressierung der Risiken und mögliche Beschwerdemechanismen aufführen (Artikel 27(1), 
KIVO). Die Anforderung, eine GFA durchzuführen, wird 24 Monaten nach Inkrafttreten der 
KIVO von Betreibern von Hochrisiko-Systemen zu erfüllen sein. Eine GFA ist bei der ersten 
Inbetriebnahme und bei einer Veränderung des Einsatzes durchzuführen. Die Ergebnisse 
und das ausgefüllte Muster sind anschließend an die Marktaufsichtsbehörde zu übermitteln 
(Artikel 27(3), KIVO).

Anforderungen aus der KI-Verordnung

Zusätzlich sind auch Betreiber im Versicherungs- und Bankenkontext aufgeführt. Hier sei erwähnt, dass es durchaus noch Unklarhei-
ten gibt, welche Akteure und damit Anwendungsfälle explizit verpflichtet werden (Waem et al., 2024).

14
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Die GFA ist damit eine Ex-ante-Folgenabschätzung und komplementiert bestehende 
Grundrechtsvorgaben. Die Abschätzung stellt eine Erweiterung bereits bestehender 
und obligatorischer Ansätze dar. Hier ist vor allem die Datenschutz-Folgenabschätzung 
(DSFA) zu erwähnen (Artikel 35, DSGVO), die in ihrer Methodik zwar ähnlich aufgebaut ist, 
allerdings insbesondere den Schutz der personenbezogenen Daten fokussiert (Artikel 8, 
Grundrechtecharta (GRC)).
 
Die GFA erfordert vielfältiges Know-how in technischer als auch menschenrechtsspezifischer 
Hinsicht. Es wird nicht ausreichen, ausschließlich technische und prozedurale Aspekte des 
Einsatzes zu deklarieren. Um abzuschätzen, wie die möglichen Schadensrisiken auf die 
Grundrechte der Betroffenen wirken, ist ein Wissen um die Grundrechte und die vielfältigen 
sozialen Implikationen von KI-Systemen unerlässlich. Dafür sind frühzeitig entsprechende 
Fachpersonen auf Basis entsprechender Fähigkeitsprofile einzustellen und/oder einzubinden. 
Folglich müssen Organisationen die GFA von Anfang an in bestehende Prozesse einbetten, 
um eine erfolgreiche Umsetzung zu ermöglichen. 

Bestehende Normen und Vorarbeiten können eine Grundlage für ein Muster darstellen. Zwar 
gibt es derzeit keine rechtskräftige Vorlage für eine GFA im Sinne der KI-Verordnung, doch 
das Europäische Büro für Künstliche Intelligenz ist angehalten, eine solche innerhalb der 
nächsten zwei Jahre zu entwickeln (Artikel 27(5), KIVO). Die aktuell in der Entwurfsfassung 
vorliegende Norm ISO/IEC DIS 42005 (AI system impact assessment) kann dafür – neben 
weiteren Normen (ISO/IEC 42001, 22989, 24027, 23894) – eine Grundlage bieten, muss aber 
um Aspekte der Grundrechte ergänzt und auf die europäischen Anforderungen spezifiziert 
werden. Darüber hinaus gibt es einige Best Practices, die ebenso hinzugezogen werden 
könnten (s. Aligner, 2023; Gerards et al., 2022; Ada Lovelace Institute, 2022) und zahlreiche 
DSFA-Vorlagen. 

Die Marktüberwachungsbehörde als zentrale Sammel- und Koordinierungsstelle:  
Organisationen müssen die Zusammenfassung der Ergebnisse sowie das ausgefüllte 
Muster der GFA an die Marktüberwachungsbehörde übermitteln. Außerdem kann sich die 
MÜB an der Erstellung der Muster im Rahmen der europäischen Koordinierung beteiligen. 
 
Die Erfahrung des Bundes- und der Landesbeauftragten für Datenschutz und 
Informationssicherheit: Im Zuge der DSGVO ist eine Datenschutz-Folgenabschätzung 
erforderlich, sodass Erfahrungswerte in der Erfassung und Verarbeitung ähnlicher 
Folgenabschätzungen bereits in den auf Bundes- und Länderebene angesiedelten 
Datenschutzbehörden genutzt werden können. 
 
Interpretationen der nationalen (Verfassungs-)Gerichte: Die Auslegung der Grundrechte im 
Anwendungskontext von Hochrisiko-Systemen wird die Erfassung der Schadensrisiken 
prägen. 
 
Externe Beratung durch Menschenrechtsorganisationen und Antidiskriminierungsstellen: 
Vor dem Hintergrund der komplexen Abwägungen und der potenziell schwerwiegenden 
Risiken für Betroffene, ist eine Konsultation mit Menschenrechtsorganisationen, 
Antidiskriminierungsstellen oder weiteren Vertretungsstellen denkbar. 

Zentrale Stellen in Deutschland
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Muster und Anleitungen zur Durchführung von Grundrechte-Folgenabschätzungen können 
durch nationale Perspektiven angereichert werden. Das Europäische Büro für Künstliche 
Intelligenz ist beauftragt, hierfür Muster und Fragebögen für Organisationen zur Verfügung 
zu stellen. Durch die Einbindung der nationalen Marktüberwachungsbehörden und weiterer 
Stakeholder können die jeweiligen nationalen Gegebenheiten eingebracht und dadurch die 
Vorgaben durch Praxiseinblicke verbessert werden.

Öffentliche Einrichtungen sowie KMUs und Start-ups können bei der Anfertigung der GFA 
national beraten und unterstützt werden. Die Durchführung der GFA erfordert Ressourcen 
und Kompetenzen, die in Teilen noch nicht ausreichend in den öffentlichen Behörden und 
privaten Einrichtungen, die öffentliche Dienste erbringen, vorhanden sind. 
 
Eine Klärung der Zusammenhänge mit weiteren regulatorischen Vorgaben kann national 
unterstützt werden. Noch ist unklar, wie sich die Datenschutz-Folgenabschätzungen und die 
Grundrechte-Folgenabschätzung genau ergänzen. Zusätzlich bestehen Zusammenhänge 
mit anderen Anforderungen an Hochrisiko-Systeme und möglichen kommenden 
Regulierungsvorhaben, wie z. B. der Haftungsrichtlinie oder dem Lieferkettenschutzgesetz. 
Nationale Behörden können eine wichtige Rolle dabei spielen, die Zusammenhänge und 
Überschneidungen dieser regulativen Vorgaben zu klären. Eine entsprechende Klärung kann 
sicherstellen, dass durch die Betreiber der KI-Systeme eine kohärente Umsetzung der GFA 
erfolgt. 

Nationale Gestaltungsspielräume
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Empfehlungen für die nationale Umsetzung 

So fordert die Organisation AlgorithmWatch (2023b) eine Einbindung der Folgenabschätzungen in ein mögliches KI-Transparenz-
register, das die Zivilgesellschaft und stellvertretende Stellen über die Einsätze im öffentlichen Sektor informieren könnte. Ein Zusam-
menschluss zahlreicher zivilgesellschaftlicher Organisationen (Amnesty, 2024) fordert überdies die Einbindung in die Erstellung der 
Muster. 

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

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

•	 	Die Perspektive von Fachpersonen: Auch die fallbasierte Einschätzung von Fachpersonen 
ist zu empfehlen. Die Vielfalt der möglichen Anwendungsfälle macht die Entwicklung des 
Musters komplex, sodass die mitunter großen Unterschiede in den Bedarfen diskutiert und 
abgewogen werden sollten.

•	 	Die Perspektive der Betroffenen: Die Folgenabschätzung dient dem Schutz der 
Grund- und Menschenrechte von möglichen betroffenen Personen und Gruppen. Ihre 
Perspektive sollte deshalb in die Ausgestaltung der Abschätzung einbezogen werden. 
Antidiskriminierungsstellen, Gewerkschaften und weitere Verbände könnten bei der 
Erstellung der Muster hierfür hilfreiche Einsichten geben, auch vor dem Hintergrund, 
dass die Ergebnisse der Folgenabschätzungen Teil weiterer Transparenzmaßgaben sein 
können.15

•	 	Die Perspektive weiterer zivilgesellschaftlicher Stakeholder: Der europäische Gesetzgeber 
sieht nach einigen Verhandlungen nicht vor, dass externe Stakeholder bei der Durchführung 
einer GFA obligatorisch einbezogen werden müssen. Dies bedeutet jedoch nicht, dass sie 
nicht beteiligt werden können. Zudem obliegt es den Mitgliedstaaten, weitere Vorgaben vor 
dem Hintergrund nationaler Interessen zu beschließen. Angesichts zivilgesellschaftlicher 
Kritik, die zu Teilen auch von der Wissenschaft aufgegriffen wurden (Mantelero, 2024), ist 
es ratsam, auf deutscher Ebene zumindest im Rahmen von Anhörungen zum nationalen 
Durchführungsgesetz eine Einbindung dieser Perspektive zu erörtern.

Die bürokratiearme und effektive Durchführung der Folgenabschätzung erfordert insbesondere 
zu Beginn Unterstützung. Die Abwägung betroffener Grundrechte erfordert Kontextwissen 
und Erfahrungen in der Interpretation von Rechtsprechungen. Die öffentliche Hand und 
private Einrichtungen, die öffentliche Dienste erbringen, werden deshalb Unterstützung 
bei der Durchführung der GFA benötigen. Da einzelne Behörden und Stellen diese 
Heterogenität nicht innerhalb der eigenen Einrichtungen sicherstellen können, ist der 
Aufbau eines dauerhaften externen Fachnetzwerks erwägenswert. Je diverser dieser Pool 
an Kompetenzen und Sichtweisen ausfällt, auf den die Betreiber der KI-Systeme zugreifen 
können, desto belastbarer wird die Folgenabschätzung. Das Fachnetzwerk könnte als 
externes Beratungsgremium an die Marktüberwachungsbehörde angegliedert werden und 
helfen, die beschriebenen Herausforderungen für eine Übergangszeit zu überwinden.

15
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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 Ähnlichkeiten zu 
anderen regulativen Vorgaben auf. Idealerweise findet die Bundesregierung Anleitungen, wie 
Betreiber eine solche Folgenabschätzung komplementär zu den bereits existierenden und 
künftigen Anforderungen ohne weitere Doppelbelastungen durchführen können, rechtlich 
gibt die KIVO hierfür den entsprechenden Rahmen (s. Artikel 13(1), KIVO). Bestenfalls steht 
den Betreibern der KI-Systeme ein zentrales Formular zur Verfügung. Dies gilt es bei der 
Erarbeitung der Muster einzubeziehen.
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Die vorliegende Studie stützt 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 geführt, um ein breites Spektrum an Perspektiven zu erfassen und 
fundierte Empfehlungen zur nationalen Umsetzung der KIVO abzuleiten. 

Eine zentrale Erkenntnis aus den ersten Gesprächen lautet, dass derzeit das Wissen über 
die Feinheiten und Freiheiten der nationalen Umsetzung der europäischen KI-Regulierung 
ungleich verteilt ist und oftmals in fachspezifischen Silos verharrt. Um diesem Umstand 
entgegenzuwirken und einen breiteren Austausch zu fördern, wurde im Rahmen der Studie 
eine Session auf der re:publica 2024 als Testfläche für bereits entwickelte Ideen genutzt. Diese 
Session bot die Möglichkeit, erste Ansätze und Empfehlungen öffentlich zu diskutieren und 
wertvolles Feedback zu integrieren. Darüber hinaus bereicherten der Austausch im Rahmen 
einer öffentlichen Anhörung im Bundestag im Mai 2024 zur nationalen Umsetzung der KIVO 
und parlamentarische Fachgespräche im Juli 2024 unsere Perspektiven. 

Wir danken all jenen, die uns den Weg ebneten, und den Fachpersonen für ihre Unterstützung 
und ihren wertvollen Beitrag zur Erstellung dieser Empfehlungen.
Für kritisches Feedback und Kommentare bedanken wir uns ebenso beim Team des appliedAI 
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 repräsentieren nicht notwendigerweise die 
Perspektiven der befragten Fachleute oder ihrer Organisationen. Etwaige verbleibende 
Unklarheiten oder Fehler liegen vollständig in der Verantwortung der Autor*innen.
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