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KI-Regulierung und Haftung:  
Aktuelle Problemfelder aus Sicht der Industrie
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Einleitung

Mit der Verabschiedung der europäischen KI-Verord-
nung (EU) 2024/1689 („AI Act“) hat die Europäische 
Union einen weltweit einzigartigen regulatorischen 
Rahmen für den Umgang mit Künstlicher Intelligenz 
geschaffen. Ziel der Verordnung ist es, Vertrauen in KI-
Systeme zu stärken, Risiken für Sicherheit und Grund-
rechte zu begrenzen und zugleich einen innovations-
freundlichen Binnenmarkt für vertrauenswürdige KI in 
Europa zu schaffen.

Für Unternehmen, die KI entwickeln, in Produkte inte-
grieren oder im eigenen Betrieb einsetzen, bedeu-
tet dieser neue Rechtsrahmen jedoch eine erhebliche 
regulatorische Transformation. Die KI-Verordnung ist 
nicht nur ein umfangreiches und in vielen Bereichen 
technisch anspruchsvolles Regelwerk. Sie steht zudem 
im engen Zusammenspiel mit einer Vielzahl weiterer 
europäischer Regulierungsakte – etwa im Produktsi-
cherheitsrecht, im Datenschutzrecht, im Haftungsrecht 
oder in sektorspezifischen Regulierungssystemen. In 
der Praxis entsteht dadurch ein komplexes Geflecht von 
Anforderungen, dessen konkrete Anwendung und prak-
tische Umsetzung vielfach noch ungeklärt ist.

Die Task Force „KI-Regulierung & Haftung“ der Arbeits-
gruppe „Rechtliche Rahmenbedingungen“ der Platt-
form Industrie 4.0, geleitet von RA Dr. Arun Kapoor, 
hat Vertreter aus Industrie, Wissenschaft und Praxis 
versammelt. Gemeinsam analysierten sie zentrale Fra-
gen der neuen KI-Regulierung aus Unternehmens-
sicht. Diese Zusammenarbeit zielte darauf ab, typische 
praktische Herausforderungen und Probleme zu erken-
nen und zu benennen, die die Mitglieder der Task Force 
bei der Umsetzung der europäischen KI-Regulierung 
bereits heute sehen oder künftig erwarten.

Das vorliegende Dokument bündelt die Ergebnisse die-
ser Arbeit. In einer Reihe thematischer Kurzbeiträge 
greift die Handreichung konkrete Problemfelder auf, 
die Unternehmen im Zusammenhang mit der neuen 
KI-Regulierung begegnen können. Diese Problemfelder 
reichen von grundlegenden Fragen der Risikoklassifizie-
rung über Abgrenzungsfragen zwischen verschiedenen 
Regulierungsregimen bis hin zu neuen Haftungsrisiken 
für KI-basierte Produkte und Systeme.

Die einzelnen Beiträge folgen dabei einer einheitlichen 
Struktur. Ausgangspunkt ist jeweils die Beschreibung 
eines praktischen Problempunkts aus der industriellen 
Anwendungsperspektive. 

Darauf aufbauend skizzieren wir konkrete Anwendungs-
beispiele, die die Herausforderungen greifbar machen. 
Abschließend diskutieren wir mögliche Lösungsansätze 
für die identifizierten „Schmerzpunkte“ – sei es durch 
pragmatische Strategien für Unternehmen oder durch 
Überlegungen, wo regulatorische Klarstellungen oder 
Weiterentwicklungen sinnvoll wären.

Die Beiträge lassen sich dabei drei übergeordneten 
Themenfeldern zuordnen.

•	 Der erste Themenkomplex widmet sich der Risiko-
klassifizierung von KI-Systemen. Der risikobasierte 
Ansatz bildet das zentrale Strukturprinzip der KI-Ver-
ordnung: Je nach Risikokategorie gelten unterschied-
liche regulatorische Anforderungen. In der Praxis 
zeigt sich jedoch, dass bereits die Identifizierung und 
Klassifizierung von KI-Systemen erhebliche Heraus-
forderungen mit sich bringen kann. Dies betrifft etwa 
die Abgrenzung zwischen KI-Systemen und ande-
ren Softwarekomponenten, die Bewertung hybrider 
Systeme oder die Einordnung einzelner KI-Kompo-
nenten innerhalb komplexer technischer Systeme. 
Auch die Durchführung einer unternehmensweiten 
KI-Bestandsaufnahme stellt viele Unternehmen vor 
organisatorische und rechtliche Schwierigkeiten.

•	 Der zweite Themenbereich beschäftigt sich mit 
dem Anwendungsbereich der KI-Verordnung sowie 
deren Abgrenzung zu anderen Regulierungsfel-
dern und deren Wechselwirkungen. Unternehmen 
sehen sich zunehmend mit parallelen Anforderun-
gen aus unterschiedlichen Rechtsakten konfrontiert. 
Unklare Begriffsdefinitionen, teilweise widersprüch-
liche Regelungssysteme sowie noch fehlende Leit-
linien erschweren die praktische Umsetzung. Hinzu 
kommen Unsicherheiten im Zusammenhang mit sek-
torspezifischen Ausnahmen oder der zukünftigen 
Ausgestaltung sektoraler Anforderungen. Gerade für 
Branchen mit langen Innovations- und Entwicklungs-
zyklen stellt diese regulatorische Ungewissheit eine 
erhebliche Herausforderung dar.



3

•	 Der dritte Themenkomplex befasst sich mit Fragen 
der Haftung, Produktsicherheit und Kennzeichnung 
von KI-Systemen. Mit der Modernisierung des euro-
päischen Produkthaftungsrechts und der ausdrück-
lichen Einbeziehung von Software und KI-Systemen 
entstehen neue Haftungsrisiken entlang der Wert-
schöpfungsketten. Gleichzeitig werfen die teilweise 
noch offenen regulatorischen Anforderungen – insbe-
sondere bei Nicht-Hochrisiko-KI-Systemen – grund-
legende Fragen nach geeigneten Haftungsmaßstäben, 
technischen Standards und Verantwortungszuordnun-
gen auf. Auch Fragen der Kennzeichnung und Trans-
parenz von KI-Funktionalitäten spielen in diesem 
Zusammenhang eine zunehmend wichtige Rolle.

Die dargestellten Problemfelder verstehen sich nicht 
als abschließende Bewertung der europäischen KI-
Regulierung. Vielmehr sollen sie typische Herausfor-
derungen sichtbar machen, die sich aus der Perspektive 
der industriellen Praxis ergeben. Ziel ist es, Unterneh-

men eine Orientierungshilfe zu geben und zugleich eine 
Grundlage für einen konstruktiven Dialog zwischen 
Industrie, Politik und Regulierung zu schaffen.

Die europäische KI-Regulierung befindet sich derzeit in 
einer Phase der Konkretisierung. Viele Detailfragen wer-
den erst durch zukünftige Leitlinien, harmonisierte Stan-
dards, Durchführungsrechtsakte und praktische Anwen-
dungserfahrungen geklärt werden. Gerade in dieser 
Phase ist der Austausch zwischen Industrie, Regulierung 
und Wissenschaft von besonderer Bedeutung.

Die folgenden Ausführungen sollen einen Beitrag zu 
diesem Austausch leisten. Sie laden dazu ein, die prak-
tische Umsetzung der europäischen KI-Regulierung 
aus der Perspektive der industriellen Anwendung zu 
betrachten – und gemeinsam darüber nachzudenken, 
wie ein verlässlicher, innovationsfreundlicher und inter-
national wettbewerbsfähiger Rechtsrahmen für Künst-
liche Intelligenz in Europa gestaltet werden kann.

1. Problempunkt:  Klassifizierung von Hochrisiko 
KI nach Artikel 6.1 des EU-KI-Gesetzes am 
Beispiel der Schnittstelle mit der Maschinen-
verordnung

1.1	 Beschreibung des Problempunktes

Viele Industriemaschinen enthalten heute KI-Kompo-
nenten von Bilderkennungssystemen bis hin zu auto-
nomer Steuerung. Unternehmen stehen vor der oft 
schwierigen Frage, ob diese KI-Systeme als Hochrisiko 
gelten. 

Artikel 6 Abs. 1 der EU KI-Verordnung (KI-VO) legt 
einen kritischen Klassifizierungspfad für KI-Systeme in 
Produkten fest, die der Harmonisierungsgesetzgebung 
der Union unterliegen. Dieser hat besondere Bedeu-
tung für Maschinen mit KI-gestützten Sicherheitskom-
ponenten. 

Artikel 6 Abs. 1 der KI-Verordnung und die ab Januar 
2027 gültige Maschinenverordnung, die die bishe-
rige EU-Maschinenrichtlinie ablöst, beeinflussen sich 

gegenseitig. Gemeinsam bestimmen sie, wann KI-
gestützte Maschinen als Hochrisikosysteme gelten und 
welche Compliance-Anforderungen unter beiden Regi-
men zu erfüllen sind. Die Analyse ist herausfordernd, 
da Produktsicherheitsvorschriften und die KI-Verord-
nung in der Praxis auf verschiedenen Ebenen zusam-
menwirken.

Die Konvergenz von Produktsicherheit und  
KI-Regulierung

Artikel 6 Abs. 1 der KI-Verordnung baut eine Brü-
cke zwischen traditionellen Produktsicherheitsregimen 
und KI-spezifischen regulatorischen Anforderungen, 
indem er einen Klassifizierungsmechanismus schafft, 
der bestehende sektorale Gesetzgebung respektiert 
und gleichzeitig neue Verpflichtungen für KI-gestützte 
Produkte einführt. Diese Konvergenz betrifft insbeson-
dere den Maschinensektor, wo die neue Maschinenver-
ordnung erstmals KI-Systeme und Komponenten des 
maschinellen Lernens im europäischen Produktsicher-
heitsrecht ausdrücklich behandelt.

I.  Risikoklassifizierung
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Artikel 6 Abs. 1 der KI-Verordnung legt fest, dass ein 
KI-System u. a. dann als Hochrisiko-System einzustu-
fen ist, wenn: 

•	 es um ein Produkt geht, das unter eines der in Anhang 
I aufgeführten Produktsicherheitsgesetze fällt;  

•	 das KI-System als Sicherheitsbauteil für das Produkt 
verwendet werden soll; 

•	 das Produkt gemäß der Gesetzgebung in Anhang I 
einer Konformitätsbewertung durch Dritte unterzo-
gen werden muss. 

Diese dreiteilige Struktur schafft einen komplexen Klas-
sifikationsrahmen, der eine sorgfältige Analyse sowohl 
KI-spezifischer als auch sektorspezifischer Anforderun-
gen erfordert.

Für Hersteller von Industriemaschinen, Landmaschi-
nen, Baumaschinen und Robotik Systemen prägt die 
Klassifizierung gemäß Artikel 6 Abs.1 über Compliance 
hinaus grundlegend Produktentwicklungsstrategien, 
Zertifizierungswege und Marktzugangszeiten. 

Erster Bestandteil:  
Reguliertes Produkt

Das erste Kriterium verlangt, dass das KI-System ent-
weder selbst ein Produkt ist, das unter die in Anhang I 
aufgeführte Harmonisierungsgesetzgebung der Union 
fällt, oder als Bestandteil solcher Produkte verwendet 
werden soll. Anhang I umfasst ein breites Spektrum 
sektoraler Gesetze, darunter die Maschinenverordnung, 
aber auch andere sektorielle Gesetze wie die Richtlinie 
zur Spielzeugsicherheit, die Verordnung über Medizin-
produkte etc. 

Diese umfangreiche Abdeckung stellt sicher, dass KI-
Systeme, die in regulierte Produkte integriert werden, 
der Aufsicht durch technische Architekturentscheidun-
gen nicht entgehen können. Um festzustellen, ob ein 
KI-System unter Anhang I fällt, muss genau geprüft 
werden, wie und wo das System eingesetzt wird. Beson-
ders schwierig ist das bei KI-Software, die erst später in 
Maschinen eingebaut wird bzw. deren Ergebnisse spä-
ter auf Funktionen der Maschine einwirken. Je nach 
Einbau und geplanter Nutzung kann sich die Einstu-
fung ändern. Unternehmen sollten deshalb schon bei 
der ersten Bewertung auch spätere Einsatzmöglichkei-
ten im Blick behalten.  

Zweiter Bestandteil:  
Bezeichnung für Sicherheitskomponenten

Das zweite Kriterium konzentriert sich auf Sicher-
heitskomponenten, definiert als Komponenten eines 
Produkts, die eine Sicherheitsfunktion eines Produk-
tes erfüllen. Diese Definition umfasst sowohl traditi-
onelle Sicherheitskomponenten (Notstopps, Schutz-
vorrichtungen, Stellwerke) als auch KI-gestützte 
Sicherheitsfunktionen (Kollisionsvermeidungssysteme, 
vorausschauende Wartungsalgorithmen zur Verhin-
derung katastrophaler Ausfälle, autonome Gefahren-
erkennungssysteme). Dennoch ist die Definition von 
Sicherheitskomponente nicht identisch mit den Sicher-
heitsfunktionen in der Maschinenverordnung.

Die Sicherheitskomponentenanalyse nach der KI-Ver-
ordnung verlangt, die KI-Fähigkeiten funktional zu zer-
legen, um festzustellen, welche Funktionen direkt zur 
Sicherheit beitragen. KI-Systeme mit mehreren Funk-
tionen besitzen oft nur bestimmte Fähigkeiten, die als 
Sicherheitskomponenten gelten. Dadurch entstehen 
hybride Konformitätsszenarien. Ein KI-System könnte 
in der Produktion Roboter mit KI-gestützter Lager-
optimierung und Hinderniserkennung kombinieren. 
Dies erfordert eine separate Analyse der verschiedenen 
Funktionsmodule.

Die zeitliche Dimension der Sicherheitsfunktionen 
erhöht die Komplexität, da KI-Systeme durch prädiktive 
Analysen oder Wartungsoptimierung indirekte Sicher-
heitsvorteile bieten können. Die Unterscheidung zwi-
schen direkten Sicherheitsfunktionen (sofortige Gefah-
renprävention) und indirekten Sicherheitsbeiträgen 
(Verringerung der Ausfallwahrscheinlichkeit im Zeit-
verlauf) kann die Klassifikationsergebnisse beeinflussen 
und muss sorgfältig dokumentiert werden.

Dritter Bestandteil:  
Externe Konformitätsbewertung

Schließlich ist erforderlich, dass das Produkt einer Kon-
formitätsbewertung durch Dritte gemäß der gelten-
den sektoralen Gesetzgebung unterliegt. Dieses Krite-
rium schafft einen Verhältnismäßigkeitsmechanismus, 
der sicherstellt, dass nur Produkte, von denen aufgrund 
ihrer Risikoprofile bereits ohne KI eine erhöhte Gefahr 
ausgeht, möglicherweise eine KI-Hochrisikoklassifizie-
rung auslösen. 



5

Nach der Maschinenverordnung kann eine Zertifizie-
rung durch Dritte erforderlich sein, wenn Maschinen 
„Sicherheitskomponenten mit vollständig oder teil-
weise sich selbst entwickelndem Verhalten unter Ver-
wendung von maschinellen Lernansätzen enthalten, die 
Sicherheitsfunktionen gewährleisten“ (unter Berück-
sichtigung der Erwägungen 54 und 55 sowie Anhang I 
Punkt 5 und 6 der Maschinenverordnung). Dies führt zu 
einer komplexen Wechselwirkung: Die KI-Eigenschaf-
ten beeinflussen die Zertifizierungsanforderungen der 
Maschine, während diese Anforderungen wiederum die 
Klassifizierung der KI nach Artikel 6 Abs. 1 bestimmen.

Selbstentwickelndes Verhalten als Risikofaktor

Der Begriff des „selbstentwickelnden Verhaltens“ ist 
im Haupttext der Maschinenverordnung nicht definiert. 
Letztere bietet lediglich Leitlinien zur Beurteilung voll-
ständig oder teilweise sich selbstentwickelnden Verhal-
tens in den Erwägungsgründen 54 und 55. Selbstent-
wickelnde Systeme zeichnen sich durch Merkmale wie 
Datenabhängigkeit, Undurchsichtigkeit (etwa bei neu-
ronalen Netzwerken), Autonomie (ohne Bediener) und 
Konnektivität aus. Diese Eigenschaften erhöhen die 
Wahrscheinlichkeit und Schwere von Schäden erheblich 
und können die Sicherheit der Maschine oder des Pro-
dukts ernsthaft gefährden.

Für die Praxis bedeutet das, dass die Bewertung des sich 
selbstentwickelnden Verhaltens den gesamten System-
lebenszyklus berücksichtigen muss, einschließlich des 
Lernens und der Anpassung nach dem ersten Training. 
Systeme, die zunächst innerhalb fester Parameter arbei-
ten, aber aktualisiert werden können, um Lernfähigkei-
ten zu integrieren, stellen dabei eine besondere Klassi-
fikationsherausforderung dar. 

Parameter und Gewichte in KI-Modellen, insbesondere 
in neuronalen Netzwerken, werden während des Trai-
ningsprozesses angepasst, um die Leistung des Modells 
zu optimieren. Dabei wird das Modell auf große Mengen 
von Daten angewendet und durch einen Algorithmus 
wie das Gradientenverfahren die Gewichte schrittweise 
verändert. So wird die Abweichung zwischen Vorher-
sage und tatsächlichem Ergebnis minimiert. Die Anpas-
sung erfolgt iterativ, wobei jeder Trainingsdurchlauf 
dazu beiträgt, die Gewichte und Parameter so zu ver-
ändern, dass das Modell immer besser lernt, relevante 
Muster aus den Daten zu erkennen.

Zusätzlich können Parameter auch gezielt durch manu-
elle Einstellung oder sogenannte Hyperparameter-
Tuning verändert werden, um beispielsweise die Lern-
quote, die Anzahl der Schichten oder die Regularisierung 
zu beeinflussen. Diese Änderungen erlauben es, das 
Modell an unterschiedliche Anforderungen und Kom-
plexitätsgrade anzupassen. Das ist besonders wichtig, 
wenn man Sicherheitsfunktionen oder Risikofaktoren im 
Rahmen der Maschinenverordnung berücksichtigt.

1.2 Konkrete Praxisbeispiele

Selbstentwickelndes Modell

Ein Beispiel für Modelle, die selbständig ihre Para-
meter und Gewichte anpassen können, findet sich im 
Bereich der industriellen Bilderverarbeitung. Neuronale 
Netzwerke, die zur automatisierten Qualitätskontrolle in 
Fertigungsstraßen eingesetzt werden, analysieren dabei 
tausende Bildaufnahmen von Produkten in unterschied-
lichen Fertigungsstadien. Während des Trainingsprozes-
ses passen diese Netzwerke eigenständig die Gewichtun-
gen ihrer Verbindungsstrukturen an, um immer besser 
zwischen fehlerfreien und fehlerhaften Produkten zu 
unterscheiden – beispielsweise indem sie winzige Ober-
flächenrisse, Farbabweichungen oder Formfehler erken-
nen. Nach mehreren Trainingszyklen ist das Modell in der 
Lage, neue und bislang unbekannte Fehlerbilder zuver-
lässig zu identifizieren, indem es die erlernten visuellen 
Muster flexibel auf neue Produktchargen anwendet. 

Statisches Modell

Im Gegensatz zu sich selbstentwickelnden KI-Modellen 
gibt es auch Modelle, deren Parameter und Gewichte 
nach dem Training festgelegt und anschließend nicht 
mehr verändert werden können. Ein Beispiel hierfür ist 
ein sogenanntes „statisches“ oder „eingefrorenes“ neu-
ronales Netzwerk, das nach Abschluss des Trainings-
prozesses ausschließlich zur Inferenz eingesetzt wird. 
Bei diesen Modellen bleibt die Gewichtung ihrer Ver-
bindungen konstant, da keine weiteren Lern- oder 
Anpassungsprozesse mehr stattfinden. Sie reagieren 
nur noch auf neue Eingabedaten, ohne ihre internen 
Strukturen zu modifizieren.

Modelle, die in der Lage sind, diese Parameter und 
Gewichte selbständig zu verändern, können als sich 
selbstentwickelnd eingestuft werden. Während sta-
tische Modelle aus der Definition „sich selbstentwi-
ckelnd“ herausfallen. 
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Teilweise sich selbstentwickelnde Modelle 

Schwieriger stellt sich die Klassifizierung von teil-
weise sich selbstentwickelnden Modellen dar: Es gibt 
KI-Modelle, die nur in bestimmten Teilen ihrer Archi-
tektur in der Lage sind, ihre Parameter und Gewichte 
selbstständig zu verändern, während andere Teile des 
Modells statisch bleiben. Ein typisches Beispiel dafür 
sind Transfer-Learning-Modelle: Ein vortrainiertes neu-
ronales Netzwerk bleibt in den frühen Schichten, wie 
der Merkmalsextraktion, unverändert. Nur die späteren 
Schichten, meist der Klassifikator, werden für neue Auf-
gaben angepasst und weiter trainiert.

In der industriellen Praxis kommt das beispielsweise 
bei der Qualitätskontrolle zum Einsatz: Ein vortrainier-
tes Bildverarbeitungsnetzwerk wird auf die Erkennung 
allgemeiner Merkmale trainiert und für eine neue Pro-
duktlinie lediglich in den letzten Schichten feinjustiert. 
So bleibt der Großteil der Netzwerkgewichte unverän-
dert, und nur ausgewählte Parameter passen sich an die 
spezifischen Anforderungen der neuen Anwendung an. 
Dadurch entsteht ein hybrides Modell, das sowohl stati-
sche als auch lernfähige Komponenten vereint.

Teilweise sich selbstentwickelnde Modelle können 
jedoch unter der Maschinenverordnung als drittzerti-
fizierungsbedürftig eingestuft werden und somit die 
Bedingung für die Einstufung als Hochrisiko KI erfüllen. 

1.3 �Herausforderungen und erste Lösungsansätze für 
Unternehmen in der Praxis

Das Zusammenspiel von KI-Verordnung und Maschi-
nenverordnung führt in der Praxis zu einer Reihe beson-
derer Herausforderungen. Diese werden im Folgenden 
kurz dargestellt und erste praktische Lösungsansätze 
bzw. Hilfestellungen artikuliert.

Definition von Evolutionsgrenzen

Was „(teilweise) selbstentwickelndes Verhalten“ bedeu-
tet, soll in den Leitlinien zur Maschinenverordnung prä-
zisiert werden. Bis dahin bleibt die Rechtslage unklar 
und Organisationen können im Moment nur eigene Kri-
terien definieren, um relevante Systemänderungen als 
Evolution einzuordnen. 

Wichtige Überlegungen sind:

•	 Die Differenzierung zwischen Parameteraktualisie-
rungen und architektonischen Änderungen wird ent-
scheidend. Systeme, die Gewichte innerhalb fester 
Architekturen anpassen, können anders betrachtet 
werden als Systeme, die ihre fundamentale Struktur 
verändern können. Der Umfang möglicher Evolution, 
ob begrenzt oder offen, beeinflusst die Risikobewer-
tung und Klassifikationsergebnisse.

•	 Lernauslöser und Einschränkungen prägen Evoluti-
onsmuster. Systeme, die kontinuierlich aus operati-
ven Daten lernen, weisen andere Risikoprofile auf als 
Systeme, die nur durch kontrollierte Prozesse aktuali-
siert werden. 

Herausforderungen bei Validierung und Verifikation

Traditionelle Sicherheitsbauteile können umfassend 
nach definierten Spezifikationen getestet werden. KI-
Komponenten erfordern hingegen eine statistische 
Validierung über repräsentative Datensätze hinweg, 
Robustheitstests gegen feindliche Eingaben und eine 
kontinuierliche Überwachung auf Leistungsverschlech-
terung. Diese Validierungsanforderungen beeinflussen, 
ob Systeme eine Bewertung durch Dritte erfordern und 
folglich die Klassifizierung nach Artikel 6 Abs.1 auslösen.

Organisationen müssen Validierungsprozesse einrich-
ten, die sowohl Maschinensicherheitsstandards als auch 
die Anforderungen der KI-Verordnung erfüllen. Dazu 
gehört die Pflege separater Testdatensätze, die Doku-
mentation von Validierungsmethoden, die Erstellung 
von Leistungskennzahlen für Sicherheitsfunktionen und 
die Implementierung laufender Überwachungssysteme. 
Die Qualität und Vollständigkeit der Validierung wirken 
sich direkt auf die Verteidigung der Klassifikation aus.

Anforderungen an die Zertifizierung durch Dritte: 
Umgang mit Dual-Compliance

Die Bewertungslandschaft für KI-gestützte Maschinen 
durch Dritte umfasst mehrere Zertifizierungsstellen, 
Standards und Verfahren, die koordiniert werden müs-
sen, um die Einhaltung beider Rahmenwerke zu errei-
chen. Die Interaktion zwischen notifizierten Stellen 
nach der Maschinenverordnung und potenziellen notifi-
zierten Stellen nach der KI-Verordnung schafft Verfah-
renskomplexitäten, die Organisationen sorgfältig pla-
nen und bewältigen müssen.
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Normenlandschaft und Gap-Analyse

Die Standards, die die Umsetzung von Artikel 6 Abs. 
1 und die KI-Sicherheit von Maschinen unterstüt-
zen, entwickeln sich fortwährend weiter. Während die 
Maschinensicherheit von etablierten Normen profitiert, 
werden spezifische Normen für KI-Sicherheitsbauteile 
noch entwickelt. Diese Lücken in den Standards schaf-
fen Unsicherheiten hinsichtlich der Compliance-Nach-
weise und der Bewertung durch Dritte. 

Organisationen müssen diese sich wandelnde Stan-
dardlandschaft navigieren, indem sie proaktiv Design-
entscheidungen im Unternehmen dokumentieren, 
Standardisierungsgremien einrichten und bestenfalls 
an Arbeitsgruppen der Branche teilnehmen. Das Fehlen 
harmonisierter Standards entschuldigt Regelverstöße 
nicht. Stattdessen müssen Organisationen zusätz-
lich nachweisen, dass ihre Ansätze ein gleichwertiges 
Sicherheitsniveau bieten.

Evolution im Lebenszyklus steuern

Organisationen müssen Governance-Rahmenwerke für 
die Verwaltung sich selbstentwickelnder Systeme wäh-
rend ihres gesamten operativen Lebenszyklus etablieren. 

Dazu gehören:

•	 Versionskontrollsysteme, die die Entwicklung des 
Modells verfolgen

•	 Leistungsüberwachung im Hinblick auf Sicherheits-
anforderungen

•	 Ausgelöste Neubewertung, wann die Entwicklung 
definierte Schwellenwerte überschreitet

•	 klare Rollback-Verfahren, wenn die Entwicklung die 
Sicherheit beeinträchtigt

Die Beziehung zwischen Evolution und Klassifizierung 
erfordert somit eine kontinuierliche Überwachung. Sys-
teme, die zunächst als risikofrei klassifiziert werden, 
können sich zu Hochrisikosystemen entwickeln. Umge-
kehrt können Einschränkungen und Schutzmaßnahmen 
verhindern, dass Systeme trotz evolutionärer Fähigkeit 
Risikoschwellenwerte erreichen. Die Dokumentation 
muss sowohl den aktuellen Zustand als auch das evolu-
tionäre Potenzial abdecken.

II.  �Anwendungsbereich, Abgrenzung und 
Wechselwirkung

1. Problempunkt: Unklarheiten, Widersprüche 
und unbestimmte Rechtsbegriffe beeinträchti-
gen Innovation und Wettbewerbsfähigkeit

1.1	 Beschreibung des Problempunktes

Unklarheiten, Widersprüche und unbestimmte Rechts-
begriffe finden sich an vielen Stellen in der neuen KI-
Verordnung und anderer Digitalregulierung. Das hat in 
der Praxis schwerwiegende Folgen:

Unternehmen wissen oft nicht genau, welche Pflich-
ten sie erfüllen müssen und welche Maßnahmen dafür 
nötig sind. Manchmal führt die Einhaltung eines Geset-
zes, wie der DSGVO, zu Konflikten mit anderen Geset-
zen, etwa dem Data Act.

Auch das Verhältnis zwischen KI-Verordnung und 
DSGVO ist von Spannungen geprägt: Im Datenschutz 
stehen Prinzipien wie Datenminimierung, Zweckbin-
dung, das Verbot mit Erlaubnisvorbehalt und Trans-
parenz im Vordergrund. Diese schränken die Verarbei-
tung personenbezogener Daten stark ein. KI hingegen 
braucht eine große Datenbasis, die Verarbeitung bleibt 
oft undurchsichtig, und Large Language Models (LLM) 
dienen vielfältigen Zwecken. Damit widerspricht KI im 
Grunde den Datenschutzgrundsätzen. Unternehmen 
finden es oft unmöglich oder zumindest rechtlich unsi-
cher, beides in Einklang zu bringen.
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1.2	 Konkretes Beispiel 

Spannungsverhältnis zwischen KI und Datenschutz

Ein mittelständischer Zulieferer möchte ein externes 
LLM in seinen Kundenservice integrieren, um Anfragen 
zu technischen Produktspezifikationen automatisiert zu 
beantworten. Das LLM soll dazu mit historischen Kun-
denkommunikationen des Zulieferers trainiert werden 
(Finetuning), die aber personenbezogene Daten ent-
halten (Namen, E-Mail-Adressen, Beschwerdeverläufe). 
Datenschutzrechtliche Hürden sind u. a.:

•	 Fehlende klare Rechtsgrundlage für das Training: 
Die historischen Kundendaten wurden zur Vertrags-
durchführung, nicht zum Training eines LLM erhoben. 
Die Weiterverarbeitung stellt eine – nur unter stren-
gen Voraussetzungen erlaubte – Zweckänderung dar.

•	 Informationspflicht: Die Betroffenen müssen trans-
parent über die neue Datenverarbeitung informiert 
werden, was bei historischen Datensätzen kaum 
umsetzbar ist.

•	 Ausübung der Betroffenenrechte: Betroffenenrechte 
wie das Recht auf Widerspruch oder Löschung sind 
praktisch kaum umsetzbar. 

•	 Datenschutzfolgenabschätzung: Bei Einbindung 
eines LLM ist oft eine Datenschutzfolgenabschät-
zung erforderlich. Diese ist nicht nur umfangreich und 
teuer, sondern viele der für die Bewertung der Daten-
verarbeitung notwendigen Informationen liegen nur 
beim Anbieter des LLM. 

Unklare Einordnung eines KI-gestützten Assistenz-
systems an Industriemaschinen

Ein Maschinenbauunternehmen entwickelt ein KI-
gestütztes Assistenzsystem, das Wartungsbedarfe von 
Produktionsanlagen vorhersagt („Predictive Mainte-
nance“). Zu klären ist, ob es sich hierbei um eine Hoch-
risiko-KI handelt. Unter der KI-Verordnung könnten 
solche Systeme als „Sicherheitsbauteil“ eines unter 
die Maschinenverordnung fallenden Produkts gelten, 
wenn sie Funktionen unterstützen, die die Sicherheit 
der Maschine beeinflussen. Allerdings bleibt unklar 
wann genau eine Assistenzfunktion als sicherheitsre-
levant einzustufen ist. Die KI-Verordnung verweist auf 
bestehende Produktregeln wie die EU-Maschinenver-
ordnung, die unklare Begriffe wie „Sicherheitsfunk-

tion“ und „Erhöhung eines Risikos“ enthält. Ein juris-
tischer Berater muss verschiedene Gesetze auslegen, 
um das KI-System korrekt einzuordnen. Ohne diese 
Analyse läuft ein Unternehmen Gefahr, regulatori-
sche Anforderungen entweder nicht zu erfüllen oder 
zu übertreffen.

1.3	 Was könnten beispielhafte Lösungsansätze sein? 

Trotz der regulatorischen Unsicherheiten können Unter-
nehmen folgende proaktive Maßnahmen ergreifen, um 
ihre KI-Aktivitäten etwas rechtssicherer zu gestalten:

•	 Interdisziplinäre Compliance-Teams: Die Überschnei-
dungen zwischen KI-Verordnung, DSGVO, Data Act, 
NIS-2, Produktregulierung und weiteren Rechtsak-
ten erfordern eine enge Zusammenarbeit verschie-
dener Fachbereiche. Unternehmen sollten Teams aus 
IT, Produktentwicklung, Rechtsabteilung/Compli-
ance, Datenschutz und Qualitätsmanagement bilden, 
die gemeinsam KI-Projekte bewerten. 

•	 Dokumentation von Entscheidungsprozessen: Bei 
unklaren Rechtsfragen sollten Unternehmen ihre 
Auslegungsentscheidungen nachvollziehbar doku-
mentieren. Wenn z. B. entschieden wird, dass ein Pre-
dictive-Maintenance-System kein Hochrisiko-KI-Sys-
tem darstellt, sollten die Gründe hierfür schriftlich 
festgehalten werden. Diese Dokumentation kann bei 
späteren Prüfungen durch Aufsichtsbehörden zeigen, 
dass das Unternehmen sorgfältig gehandelt hat.

•	 Datenschutzfolgenabschätzungen (DSFA): Wenn KI-
Systeme personenbezogene Daten verarbeiten, ist 
häufig eine Datenschutzfolgenabschätzung erforder-
lich. Die DSFA sollte frühzeitig im Entwicklungspro-
zess durchgeführt werden und nicht erst kurz vor 
dem Produktivstart. Sie hilft, Datenschutzrisiken sys-
tematisch zu identifizieren und geeignete Schutz-
maßnahmen zu definieren (z .B. Pseudonymisierung, 
Verschlüsselung, Zugangsbeschränkungen, Lösch-
konzepte). Darüber hinaus kann die dokumentierte 
DSFA als Nachweis gegenüber Aufsichtsbehörden 
dienen, dass das Unternehmen die Risiken sorgfältig 
geprüft hat. Bei Hochrisiko-KI-Systemen unter der 
KI-Verordnung ergeben sich zudem Synergien: Die 
dort geforderte Risikobewertung nach Art. 27 KI-VO 
überschneidet sich inhaltlich mit der DSFA, sodass 
beide Prozesse effizient zusammengeführt werden 
können.
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•	 Vertragsgestaltung bei KI-Zulieferern: Viele Indust-
rieunternehmen entwickeln KI nicht selbst, sondern 
setzen auf Lösungen von Drittanbietern. In Verträ-
gen mit KI-Anbietern sollten klare Regelungen zur 
Compliance-Verantwortung, zur Datenverarbeitung 
und zu Informationspflichten aufgenommen werden. 
Insbesondere sollte vertraglich sichergestellt sein, 
dass der Anbieter relevante Dokumentationen und 
technische Informationen bereitstellt, die das Unter-
nehmen für seine eigene KI-Verordnung -Compli-
ance benötigt.

1.4	 Forderungen an die Politik

•	 Klare Leitlinien von Behörden: Behörden müssen 
klare Leitlinien vorgeben, damit Unternehmen wis-
sen, was erlaubt ist und was nicht. Diese fehlen bis-
her. Der EDSA äußerte sich in seiner Stellungnahme 
vom Dezember 2024 zu Datenschutzfragen bei KI nur 
vage. Er verweist meist auf Einzelfallentscheidungen 
der zuständigen Aufsichtsbehörde. So müssen Unter-
nehmen selbst schwierige Bewertungen vornehmen 
und riskieren, falsch zu liegen.

•	 Gesetzesüberprüfung und -anpassung: Eine umfas-
sende Prüfung der verschiedenen Digitalrechtsakte 
ist dringend nötig, um Widersprüche, Dopplungen 
und Zielkonflikte zu identifizieren und eliminieren. 
Diese Überprüfung ist erfreulicherweise bereits im 
Gange in Form des digitalen Omnibus, der u. a. auch 
das Verhältnis von Datenschutz und KI adressiert. So 
sieht er vor, dass eine Ausnahme von dem grundsätz-
lichen Verbot der Verarbeitung sensibler Daten für die 
Entwicklung und den Betrieb von KI-Systemen in die 
DSGVO aufgenommen wird. Weiter sollen berech-
tigte Interessen ausdrücklich als Rechtsgrundlage für 
die Verarbeitung personenbezogener Daten für die 
Entwicklung und den Betrieb von KI-Systemen in der 
DSGVO anerkannt werden. Dies Schritte gehen in die 
richtige Richtung, aber sie entlasten Unternehmen 
nicht genug. 

•	 Use Case Playbook: Aufsichtsbehörden oder die EU-
Institutionen sollen dringend konkrete Anwendungs-
fälle unter der KI-Verordnung und angrenzenden 
Rechtsakten durchspielen und die Ergebnisse ver-
öffentlichen. In Zukunft sollten diese vor Inkraft-
treten neuer Gesetze als „Practical Stress Tests“ 
durchgeführt werden, um unklare Regelungen, Geset-
zeskonflikte und Praxisuntauglichkeiten frühzeitig zu 
identifizieren und auszumerzen. Denn die echten 

Schmerzpunkte zeigen sich regelmäßig erst in der 
praktischen Anwendung.  

•	 Interdisziplinäre Zusammenarbeit: Die Aufsichtsbe-
hörden und andere Institutionen aus den verschie-
dene Rechtsgebieten sollten eng zusammenarbeiten 
und Konflikte zwischen den Gesetzen auflösen.

•	 Konsultationsmöglichkeiten: Unternehmen sollten 
die Möglichkeit haben, unverbindliche Vorabfragen 
zur KI-Verordnung und angrenzende Rechtsakten 
an Behörden zu richten. Diese müssen unverzüglich  
beantwortet werden.

2. Problempunkt: Unsicherheiten im Bereich 
der sektorspezifischen Ausnahmen

2.1	 Beschreibung des Problempunktes 

Die KI-Verordnung erlaubt sektorspezifische Ausnah-
men für Hochrisiko-KI-Systeme, die unter bestimmte 
Gesetze fallen, etwa die europäische Typgenehmigung 
im Automobilbereich oder die Richtlinie zur Eisen-
bahn-Interoperabilität. Da die Verordnung verlangt, die 
Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme künftig zu 
„berücksichtigen", bleibt unklar, wie diese Anforderun-
gen konkret aussehen. Weder der Inhalt noch der Zeit-
punkt des Inkrafttretens dieser spezifischen Anforde-
rungen sind derzeit absehbar oder planbar.

Diese Unsicherheit stellt insbesondere Branchen mit 
langen Produktentwicklungszyklen, wie die Automo-
bilindustrie, vor erhebliche Herausforderungen. Die 
Unternehmen entwickeln heute bereits Produkte oder 
Komponenten für Produkte, die erst in den nächs-
ten Jahren auf den Markt kommen, ohne die dann 
geltenden regulatorischen Anforderungen verlässlich 
abschätzen zu können.

2.2	 Konkretes Beispiel

Exemplarisch sei ein Unternehmen in der Automobilin-
dustrie genannt, das eine KI-basierte Sicherheitskom-
ponente für ein Kraftfahrzeug entwickelt, welches in 
den Anwendungsbereich der europäischen Typgeneh-
migungsverordnung (EU) 2018/858 fällt. Produktions-
start und Markteinführung sind in vier Jahren geplant, 
die Entwicklung findet bereits heute statt, da es sich 
um eine Komponente in einem größeren Gesamtsys-
tem handelt. 
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Für diesen Hersteller ist gegenwärtig nicht vorherseh-
bar, an welchen regulatorischen Anforderungen sich 
die Künstliche Intelligenz in der Fahrzeugkomponente 
letztlich messen lassen muss. KI-bezogene Standards 
sind vielfach noch nicht etabliert. Die vollständige 
Anwendung aller Anforderungen der KI-Verordnung für 
Hochrisiko-KI-Systeme stößt auf erhebliche praktische 
Schwierigkeiten, da harmonisierte Standards fehlen. Die 
bevorstehende sektorspezifische Regulierung voreilig 
umzusetzen, wäre ineffektiv und unwirtschaftlich. Der 
Hersteller muss befürchten, dass eine mögliche Überre-
gulierung seine Wettbewerbsfähigkeit gefährdet, ohne 
die Produktsicherheit wesentlich zu verbessern.

2.3	 Lösungsansätze für Unternehmen

Unternehmen in den betroffenen Branchen sollten die 
Auswirkungen der regulatorischen Unsicherheiten auf 
ihre Produkte und deren Entwicklung prüfen. Darauf 
aufbauend sollten sie Strategien entwickeln, um mit 
den bestehenden Unwägbarkeiten umzugehen.

Neben dem Aufbau flexibler interner KI-Governance-
Strukturen könnte ein Teil der Strategie auch sein, die 
eigene Expertise in den Regulierungsprozess einzubrin-
gen, um die Entwicklung praxistauglicher und innovati-
onsfreundlicher Rahmenbedingungen zu unterstützen.

2.4	� Gestaltungsprinzipien für eine erfolgreiche  
sektorspezifische Regulierung 

Um die beschriebenen Probleme zu adressieren und eine 
sektorspezifische Regulierung zu gestalten, die keine 
unverhältnismäßigen Unsicherheiten oder Hemmnisse 
für Innovation und Wettbewerbsfähigkeit schafft, sollte 
der Gesetzgeber bei der Übertragung der Hochrisiko-
KI-Anforderungen insbesondere die folgenden Aspekte 
berücksichtigen:

Beachtung sektorspezifischer Besonderheiten

Das von der KI-Verordnung zur Verfügung gestellte Ins-
trument einer sektorspezifischen Gestaltung der Hoch-
risiko-KI-Voraussetzungen muss genutzt werden. Eine 
pauschale „One-size-fits-all“-Lösung ist weder sach-
gerecht noch zielführend: Die spezifischen Anforde-
rungen, Bedürfnisse und Hindernisse in den jeweiligen 
Bereichen sind bei der Ausgestaltung der Durchfüh-
rungsrechtsakte zu berücksichtigen. Beispielsweise 
werden in der Automobilindustrie seit Jahrzehnten 
softwarebasierte Komponenten und Bauteile entwi-

ckelt und in Fahrzeugen erfolgreich verwendet, sodass 
sich ein kompletter Neu-Ansatz bei der ebenfalls soft-
warebasierten KI-Technologie von vornherein verbietet. 
Gleichsam sind in den Industriesektoren bereits heute 
ausgereifte Qualitäts- und Risikomanagementsysteme 
etabliert. Die Entwicklung neuer Systeme würde inso-
weit mehr Aufwand als Nutzen mit sich bringen.

Berücksichtigung bereits vorhandener Standards

Technische Standards wie ISO/PAS 8800 für den Auto-
mobilbereich, der Stand der Technik und bewährte 
Lösungen in den jeweiligen Sektoren sollten die Basis 
für die Entwicklung regulatorischer Anforderungen bil-
den. Auf eine nahtlose Kompatibilität mit dem beste-
henden Rechtsrahmen ist zu achten. Überschneidungen 
mit bestehenden regulatorischen Anforderungen soll-
ten auf ein absolutes Minimum reduziert werden.

Klarheit hinsichtlich des Anwendungsbereichs

Erforderlich sind klare Kriterien für die Einstufung als 
Hochrisiko-KI und für die Rollenzuordnung in den ein-
zelnen Sektoren, um Rechtsunsicherheiten von vorn-
herein zu begegnen. Eine überschießende Regulierung 
von Systemen, deren Risikoprofil dies nicht erfordert, 
ist unbedingt zu vermeiden. Der spezifischen Vertei-
lung der Rollen der einzelnen Akteure ist Rechnung zu 
tragen.

Vermeidung unrealistischer und innovations- 
hemmender Vorgaben

Die Anforderungen an die jeweiligen Branchen müs-
sen Augenmaß halten und mit Blick auf die Ziele der 
KI-Gesetzgebung verhältnismäßig sein. Überregulie-
rung oder zusätzliche Bürokratie gefährden die Wettbe-
werbsfähigkeit europäischer Unternehmen. KI-basierte 
Produkte müssen selbstverständlich sicher sein. Gleich-
wohl verbieten sich eine überhöhte Erwartungshaltung 
an KI als Technologie und unangemessene Anforderun-
gen an KI-Systeme und Nachweisverfahren.

Planbarkeit und langfristige Perspektive

Schließlich ist erforderlich, dass die Europäische Union 
den betroffenen Branchen langfristige Planungssicher-
heit bietet und für Transparenz, Rechtssicherheit und 
ausreichend Zeit zur Umsetzung sorgt. Realistische 
Übergangsfristen, welche die tatsächliche Produktent-
wicklungszyklen berücksichtigen, sind unerlässlich, um 
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Unternehmen die Anpassung an die neuen Anforderun-
gen zu ermöglichen und bereits laufende Entwicklungs-
projekte nicht zu gefährden.

3. Problempunkt: Ausnahme für KI-Modelle, 
die ausschließlich für wissenschaftliche 
Forschung und Entwicklung entwickelt werden 
(Art. 2 Abs. 6 und 8 KI-VO)

3.1	 Beschreibung des Problempunktes 

Die Ausnahme in der KI-Verordnung für Systeme, die 
ausschließlich der wissenschaftlichen Forschung und 
Entwicklung dienen (Art. 2 Abs. 6 und 8), wirft in der 
Arzneimittelforschung Fragen zur genauen Reichweite 
auf. Bei der Entwicklung von Arzneimitteln gehen For-
schungsaktivitäten oft nahtlos in produktorientierte 
Phasen über, wobei KI-gestützte Werkzeuge eine zen-
trale Rolle spielen können. Dies führt zu rechtlichen 
Unsicherheiten, ob solche Systeme reguliert oder von 
der Verordnung ausgenommen sind, besonders wenn 
ihre Ergebnisse später Zulassungsentscheidungen der 
Arzneimittelbehörde beeinflussen könnten.

3.2	 Konkretes Beispiel

Ein KI-Modell wird entwickelt, um durch Analyse kli-
nischer Daten Biomarker für seltene Erkrankungen zu 
identifizieren. Es wird ausschließlich im Forschungs-
kontext eingesetzt und generiert aber auch Erkennt-
nisse für die Planung klinischer Studien. Wenn diese 
Ergebnisse genutzt werden, um ein Medikament zu 
entwickeln und letztlich eine Marktzulassung zu bean-
tragen, könnte die Verwendung solcher KI-Systeme 
im produktbezogenen Kontext den Anwendungsaus-
schluss nach Art. 2 Abs. 6 und 8 der KI-Verordnung in 
Frage stellen.

3.3	 Was könnten beispielhafte Lösungsansätze sein? 

Klärung des Forschungsprivilegs

Die europäische Arzneimittelagentur EMA könnte Leit-
linien entwickeln und darin definieren, in welchem 
Umfang KI-Systeme, deren bloßer Einsatz in der Grund-
lagenforschung liegt, vom Anwendungsbereich der KI-
Verordnung ausgeschlossen sind. Diese Leitlinien soll-
ten insbesondere die Nutzung von mit KI-Systemen 
gewonnenen Forschungsergebnissen und deren Wei-
ternutzung in regulatorischen Prozessen regeln. Ergän-

zend sollten Szenarien entwickelt werden, in welchen 
Fällen ein Übergang von Forschung zu kommerzieller 
Nutzung mit regulatorischen Anforderungen einher-
gehen sollte. Erste Ansätze, Unklarheiten beim Ein-
satz von KI in der Arzneimittelforschung zu klären, 
können in den von der amerikanischen Zulassungsbe-
hörde gemeinsam mit der EMA im Januar 2026 veröf-
fentlichten Guiding principles of good AI practice in 
drug development erkannt werden. Vollständig sind die 
offenen Fragen jedoch darin nicht geklärt worden. Aber 
auch der aktuelle Entwurf der Europäischen Kommis-
sion eines Biotec Acts sieht vor, dass die EMA in Abstim-
mung mit der Europäischen Kommission und dem AI 
Office (gemäß KI-Verordnung) Leitlinien zum Einsatz 
von KI über den gesamten Arzneimittel Lifecycle zu 
entwickeln soll.

Die EMA sollte in diesen Leitlinien präzisierend klarstel-
len, dass die Regulierung von KI-Systemen im Arznei-
mittelsektor nur dann erforderlich ist, wenn der Einsatz 
potenziell die Patientensicherheit oder regulatorische 
Entscheidungen beeinflussen könnte (risikobasierter 
Ansatz). KI-Systeme mit niedrigem Risiko, wie etwa sol-
che in präklinischen Forschungen oder ohne direkten 
Einfluss auf regulatorische Bewertungen, sollten wei-
terhin unter das Forschungsprivileg fallen. 

Wenn eine Unterscheidung auf Basis der erwähnten 
Leitlinien möglich ist, könnten zusätzlich Dokumenta-
tionsverfahren für Unternehmen erarbeitet werden, die 
den konkreten Einsatz der KI-Modelle im Forschungs-
kontext belegen und zwischen Forschungs- und kom-
merzieller Anwendung unterscheiden. Die Menge der 
Nachweise, die erforderlich sind, um Risiken zu mindern 
und die Glaubwürdigkeit der KI-Anwendung zu validie-
ren, sollte in einem angemessenen Verhältnis zu dem 
einschlägigen Risiko stehen.

EMA federführende Aufsichtsbehörde

Die EMA sollte als federführende Aufsichtsbehörde 
für KI-Systeme in der Arzneimittelentwicklung aner-
kannt werden. Dies würde mit anderen sektorspezi-
fischen Regularien gut vereinbar sein, die bereits für 
den Lebenszyklus von Arzneimitteln existieren und 
somit sich überschneidende Zuständigkeiten vermei-
den. Hierbei könnte mithin auf bestehende regulatori-
sche Standards zurückgegriffen und gleichzeitig flexibel 
auf sich schnell entwickelnde Technologien im Arznei-
mittelsektor reagiert werden.
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Empfehlung für die Unternehmenspraxis

Solange die Unklarheit durch die EMA oder andere Ins-
titutionen nicht geklärt ist, ist zu empfehlen von einem 
Nichtbestehen der Bereichsausnahme auszugehen. D.h. 
die Anforderungen der KI-Verordnung sollten so weit 
Berücksichtigung finden, als würde es die Bereichsaus-
nahmen in Art. 2 Abs. 6 und 8 der KI-Verordnung nicht 
bestehen.

4. Problempunkt: Umsetzung der 
KI-Verordnung in Deutschland: Enge Fristen, 
mangelhafte Integration in das New Legislative 
Framework und ungeklärte Marktüberwachung 
als Innovationsrisiko

4.1. Beschreibung des Problempunktes 

Fast zwei Jahre nach Inkrafttreten der KI-Verord-
nung sind zentrale Aspekte noch immer ungeklärt (vgl. 
Abschnitte in dieser Publikation zu Risikoklassifizie-
rung, Sicherheitsbauteilen oder auch KI-Kompetenz). 
Besonders besorgniserregend ist der Dreiklang aus har-
ten Fristen, unsicheren Marktüberwachungsstrukturen 
und dem unklaren Zusammenspiel mit dem New Legis-
lative Framework. Er verdichtet sich zu einem echten 
Innovationsrisiko für europäische Unternehmen. Die 
Debatten zum „Digital Omnibus on AI“ auf deutscher 
und europäischer Ebene zeigen, dass die Probleme 
nicht in der Umsetzung in Deutschland liegen, son-
dern im dualen Regulierungsansatz der KI-Verordnung 
selbst wurzeln. In diesem Kontext bedeutet „dual“, dass 
die KI-Verordnung viele Aspekte umfasst, die über das 
Produktsicherheitsrecht hinausgehen oder es gar nicht 
betreffen. Dazu gehören die Verpflichtung zur KI-Kom-
petenz, KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungs-
zweck und Vorgaben zur Produktnutzung. Das Problem 
ist damit auf „systemischer Ebene“ (Hannah Rusche-
meier) zu suchen, was sich in entsprechenden Reform-
vorschläge auf ebendieser Ebene niederschlägt.

Die greifbarste Herausforderung für Unternehmen und 
Marktüberwachungsbehörden ist die ambitionierte 
Fristsetzung des europäischen Gesetzgebers (Art. 
113). Hierzu gehört u. a. die Pflicht, binnen eines Jah-
res nach Inkrafttreten der KI-Verordnung (also bis zum 
2. August 2025) die notwendigen Marktüberwachungs-
strukturen aufzurichten, was kaum einem Land gelun-
gen ist. Selbst im März 2026 hatte die überwiegende 
Zahl der Länder noch keinen „single point of contact“ 

eingerichtet. In Deutschland ist hierfür vor allem der 
Zusammenbruch der Ampel-Regierung im Januar 2025 
als Ursache zu benennen, welcher die Verabschiedung 
eines Durchführungsgesetzes zur KI-Verordnung deut-
lich nach hinten verschoben hat.

Auch die Fristen für die Umsetzung der Hochrisiko-KI-
Verpflichtungen nach Art. 6 gestalten sich herausfor-
dernd. Ohne entsprechende Anpassungen im Rahmen 
des „Digital Omnibus on AI“ greifen die Hochrisiko-
KI-Pflichten bereits am 2. August 2026 (Anhang III) 
bzw. 2. August 2027 (Anhang I(A)). Erschwerend kommt 
zudem hinzu, dass sich die Erarbeitung der harmonisier-
ten europäischen Normen im JTC21 ebenfalls verzögert 
hat, was es Unternehmen und Marktüberwachungs-
behörden erheblich erschwert, sich auf die praktische 
Umsetzung der KI-Verordnung vorzubereiten (das Joint 
Technical Committee 21 von CEN/CENELEC wurde 
von der Europäischen Kommission mit der Ausarbei-
tung der harmonisierten europäischen Normen beauf-
tragt). Zusätzlich soll auch der „Code of Practice“ für 
die Umsetzung der Transparenzpflichten nach Art. 50 
erst kurz vor den entsprechenden Fristen im August 
2026 fertiggestellt werden soll, obwohl gerade Fragen 
wie das Kennzeichnen von KI-Inhalten im B2B-Kon-
text (bspw. KI-generierter Programmcode) noch unge-
klärt sind. Auch zentrale Leitlinien, darunter die beson-
ders wichtigen Leitlinien zu Hochrisiko-KI, haben sich 
erheblich verzögert und sollen erst wenige Monate vor 
Inkrafttreten der entsprechenden Fristen erscheinen.

Zusammengenommen ergibt sich daher die Herausfor-
derung, dass zum Zeitpunkt des Wirksamwerdens der 
Hochrisiko-KI-Pflichten das Inverkehrbringen entspre-
chender Produkte kaum möglich ist, da weder benannte 
Stellen noch harmonisierte europäische Normen zur 
Verfügung stehen. Neben fehlender Vorbereitungs-
zeit kommen außerdem erhebliche Rechtsunsicherhei-
ten sowie die Doppelt- und Dreifachbelastungen durch 
die Umsetzungsanforderungen aufgrund verwandter 
Rechtsakte wie des Cyber Resilience Acts und des Data 
Acts hinzu.

Das zentrale Problem betrifft allerdings nicht die Fris-
ten, sondern die mangelhafte Integration der KI-Ver-
ordnung in das New Legislative Framework (NLF). Das 
Zusammenspiel der verschiedenen Rechtsakte hat für 
die Industrie eine sehr hohe Bedeutung: Das bewährte 
System des NLF etabliert die Herstellerselbsterklärung 
als Standardverfahren, reduziert den Prüfaufwand und 
beschleunigt den Marktzugang für Hersteller. Das euro-
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päische Produktsicherheitsrecht ist damit ein zentra-
ler Anker der Innovations- und Wettbewerbsfähigkeit 
der europäischen Industrie – umgekehrt haben Prob-
leme und Unsicherheiten in diesem Bereich unmittel-
bare negative Auswirkungen.

Die KI-Verordnung nimmt im NLF eine Sonderrolle ein: 
Auf der einen Seite besteht der Anspruch, dass sich die 
KI-Verordnung nahtlos in das Orchester der bisheri-
gen Rechtsakte einfügt. Auf der anderen Seite betrifft 
der horizontale Charakter der KI-Verordnung nicht 
nur Produkte, die bereits unter den NLF fallen, son-
dern alle KI-Produkte. Selbst für den zentralen Hochri-
siko-KI-Bereich gibt es eine duale Struktur: Neben den 
NLF-Produkten, die von Art. 6(1) erfasst werden, gel-
ten auch KI-Systeme, die in Anhang III genannt wer-
den, als hochriskant. Industrielle KI, die dem Produktsi-
cherheitsrecht (Anhang I(A)) unterliegt, muss dieselben 
Anforderungen erfüllen wie KI-Systeme im Bildungs-
wesen, der Strafverfolgung oder im Arbeitnehmerma-
nagement (Anhang III). Die öffentliche Debatte über 
den KI-Einsatz hat kaum Bezug zu den technischen 
Details des europäischen Produktsicherheitsrechts. 
Man denke etwa an Diskussionen über „KI-Nudifizie-
rer“ in sozialen Medien oder an die von der KI-Verord-
nung ausgenommenen militärischen KI-Anwendungen 
zur Zielbestimmung für Raketensysteme. 

Der nachvollziehbare Gedanke des Gesetzgebers war 
es, den NLF-Rechtsakten einheitliche, risikobasierte 
KI-Anforderungen zur Seite zu stellen. Sollte bei-
spielsweise ein Produkt sowohl unter die Funkanla-
gelagenrichtlinie als auch die Maschinenverordnung 
fallen und zudem sicherheitskritische KI-Komponen-
ten verbauen, sollten es die einheitlichen Anforde-
rungen (Art. 9 bis 15) erfüllen. Der Schlüssel ist hier-
bei Art. 6(1) der KI-Verordnung, der zwei Bedingungen 
formuliert: Das KI-System „soll als Sicherheitsbau-
teil eines unter die in Anhang I aufgeführten Harmo-
nisierungsrechtsvorschriften der Union fallenden Pro-
dukts verwendet werden oder das KI‑System ist selbst 
ein solches Produkt“ und das Produkt, „dessen Sicher-
heitsbauteil gemäß Buchstabe a das KI‑System ist, oder 
das KI‑System selbst als Produkt muss einer Konformi-
tätsbewertung durch Dritte im Hinblick auf das Inver-
kehrbringen oder die Inbetriebnahme dieses Produkts 
gemäß den in Anhang I aufgeführten Harmonisierungs-
rechtsvorschriften der Union unterzogen werden.“ Auf-
grund einer Ausnahmeregelung in Art. 2(2) der KI-Ver-
ordnung, gelten die entsprechenden Anforderungen 
unmittelbar allerdings nur für jene Produkte, die unter 

die in Anhang I(A) aufgeführten NLF-Rechtsakte fal-
len. Hierzu gehören neben der bereits erwähnten Funk-
anlagenrichtlinie und der Maschinenverordnung bei-
spielsweise die Medizinprodukteverordnung (MDR), die 
In-vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR) oder auch die 
Spielzeugverordnung.

Es bleibt fraglich, ob das Produktsicherheitsrecht geeig-
net war, die realen und regulierungsbedürftigen Risiken 
des Anhangs III zu adressieren. Das etablierte Pro-
duktsicherheitsrecht zielt vor allem auf den Schutz von 
Leib und Leben ab. Doch KI-Systeme, die Schülerleis-
tungen bewerten und dabei möglicherweise diskrimi-
nieren, bergen Risiken in anderen Bereichen. Die KI-
Verordnung bewertet jedoch Hochrisiko-KI-Systeme 
aus Anhang I genauso wie jene aus Anhang III. Daher 
sind die Schutzziele entsprechend breit gefasst. Art. 
1 benennt ausdrücklich als Ziel, „ein hohes Schutzni-
veau in Bezug auf Gesundheit, Sicherheit und die in 
der Charta verankerten Grundrechte, einschließlich 
Demokratie, Rechtsstaatlichkeit und Umweltschutz, 
vor schädlichen Auswirkungen von KI-Systemen in 
der Union zu gewährleisten.“ Dies steht im Gegen-
satz zur Maschinenverordnung, die „ein hohes Maß an 
Schutz der Sicherheit und Gesundheit von Personen“ 
anstrebt (Art. 1, Maschinen-Verordnung). Bereits bei 
den Schutzzielen zeigt sich, dass die Einbindung der 
KI-Verordnung in das New Legislative Framework eine 
Herausforderung darstellt. Aus Sicht der Industrie wäre 
es sinnvoller gewesen, die unterschiedlichen Risiken in 
separaten Rechtsakten zu behandeln und das Produkt-
sicherheitsrecht schlank zu halten. 

Erschwerend kommt außerdem hinzu, dass einige NLF-
Rechtsakte bereits eigene Vorgaben zu KI-Systemen 
enthalten. Hierzu gehören neben der MDR/IVDR auch 
die Maschinenverordnung, die explizit „selbst-lernende 
Systeme“ adressiert. KI ist hier also doppelt reguliert. 
Der Vorschlag der Generaldirektion Gesundheit und 
Lebensmittelsicherheit vom 16. Dezember 2025, die 
MDR/IVDR in den Anhang I(B) der KI-Verordnung zu 
verschieben und damit einen sektoralen Weg zu gehen, 
erscheint daher folgerichtig.

Auch an anderer Stelle kommt die KI-Verordnung 
dem etablierten NLF-Recht in die Quere. Wie auch in 
den obigen Kapiteln bereits erörtert wurde, sind viele 
Rechtsbegriffe unbestimmt oder widersprechen sich 
sogar. In ihrem Kommentar zur KI-Verordnung fasst 
Christiane Wendehorst die Problemlage gut zusammen: 
„Angesichts der zentralen Bedeutung, welche dem 
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Begriff des 'Sicherheitsbauteils' im Sinne der KI-Ver-
ordnung durch die Artikel 102 bis 109 eingeräumt wird, 
erscheint es umso bedauerlicher, dass dessen Defini-
tion in hohem Maße unklar ist. Besser wäre es gewesen, 
wenn sich der europäische Gesetzgeber, anstatt flos-
kelhaft auf die KI-Verordnung zu verweisen, die Mühe 
gemacht hätte, in den sektoralen Rechtsakten jeweils 
festzulegen, was unter einem Sicherheitsbauteil bei den 
jeweiligen Produktgruppen zu verstehen ist.“ Die Hoff-
nung, dass „dies wenigstens in den Durchführungs-
rechtsakten bzw. delegierten Rechtsakten nachgeholt 
wird“ hat sich derzeit allerdings noch nicht erfüllt. Wäh-
rend sich die Maschinenverordnung und die KI-Verord-
nung in Bezug auf die Definition von Sicherheitsbau-
teil widersprechen, enthalten andere NLF-Rechtsakte 
überhaupt keine entsprechende Definition. 

Erheblichen Grund zur Sorge bietet in diesem Kontext 
das Papier „EG RE (19)21“, welches am 13. Juni 2024 
innerhalb der Expert Group Radio Equipment vom AI 
Office geteilt und entsprechend veröffentlicht worden 
ist.1 Dieses Dokument versuchte sich der Frage anzu-
nähern, wie die Bedingungen des Art. 6(1) der KI-Ver-
ordnung auf die Funkanlagenrichtlinie anzuwenden 
seien, wobei der Textentwurf hierbei unscharf von einer 
„safety nature“ sprach. Dem Dokument kommt insofern 
eine erhebliche Bedeutung zu, als dass die EU-Kommis-
sion selbst bisher noch keine Leitlinien zur Einstufung 
von Hochrisiko-KI-Systemen veröffentlicht hat (Stand: 
17. März 2026). 

1 https://circabc.europa.eu/ui/group/43315f45-aaa7-44dc-9405-a86f639003fe/library/97f87957-1c3e-4e1c-b176-035eae93724b/details 

Besonders kritisch ist die Interpretation des Art. 6 (1), 
welche in Abbildung 1 sichtbar wird und welche de 
facto dazu führen würde, dass eine sehr hohe Zahl an 
Produkten unerwarteterweise unter die Hochrisiko-KI-
Regelungen fallen würde. 

Neben diesem besorgniserregenden Interpretationsan-
satz, was das Zusammenspiel dieses spezifischen NLF-
Rechtsakts mit der KI-Verordnung betrifft, enthält das 
Dokument außerdem eine weitere Inkongruenz mit der 
NLF-Logik. Die interne Fertigungskontrolle nach Modul 
A des Blue Books wird im Text als „Opt-out-Option“ 
bezeichnet. Dies widerspricht dem Ansatz des NLF 
nach dem grundsätzlich eine Herstellerselbsterklärung 
möglich ist (bei Vorliegen von harmonisierten europäi-
schen Normen). Eine Zertifizierung greift daher nur als 
Fallback, insb. bei Nicht-Vorliegen von harmonisierten 
europäischen Normen. Auch die neue Spielzeugverord-
nung enthält unglücklicherweise in Erwägungsgrund 
15 eine entsprechende Formulierung – der europäische 
Gesetzgeber sollte in Zukunft daher unbedingt klarstel-
len, dass die Herstellerselbsterklärung keinesfalls eine 
Ausnahmemöglichkeit innerhalb der verschiedenenen 
Konformitätsbewertungsverfahren darstellt.

Obwohl der Entwurf nicht sofort weiterverfolgt wurde, 
bleibt unklar, ob künftige Hochrisiko-KI-Leitlinien ähn-
lich interpretiert werden. Die aktuelle Auslegung der 
EU-Kommission führt dazu, dass sie unverhältnismäßig 
viele Produkte unnötig als Hochrisiko-KI einstuft.

Link between the functionality of 
the AI-based component and the red 
essential requirements

First condition: 
Safety component

Second condition: 
Third-party  
conformity 
assessment

Conclusion: 
High-risk AI  
system

3(1)(a) Safety Yes No No

3(1)(b) Electromagnetic compatibility No No No

3(2) Protection of radio spectrum No Yes No

3(3)(d,e,f) Elements of cybersecurity Yes Yes Yes

3(3)(g) Access to emergency services Yes Yes Yes

3(4) Common charger No No No

Abbildung 1: Einstufung von Hochrisiko-KI-Systemen entsprechend Art. 6 (1) der KI-Verordnung

https://circabc.europa.eu/ui/group/43315f45-aaa7-44dc-9405-a86f639003fe/library/97f87957-1c3e-4e1c-b176-035eae93724b/details
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4.2. Konkretes Beispiel

Ein mögliches Beispiel, basierend auf dem Zusammen-
spiel von Funkanlagenrichtlinie und KI-Verordnung, ist 
der KI-gestützte Sprachassistent eines Smartphones, 
welcher in der Lage ist, die Rettungsdienste zu alarmie-
ren. Nach der damaligen Interpretation der EU-Kom-
mission würde es sich dabei potenziell um ein Hochri-
siko-KI-System handeln.  

Weitere Beispiele aus der Elektro- und Digitalindustrie, 
die in Zusammenarbeit mit Mitgliedsunternehmen ent-
standen sind, zeigen die Unsicherheiten im Zusammen-
spiel der KI-Verordnung mit der sektoralen Regulie-
rung. KI-Systeme können bereits heute erkennen, wenn 
sich Personen einer laufenden Maschine nähern, und 
den Betrieb automatisch anhalten, sobald eine potenzi-
ell gefährliche Situation entsteht. Solche Anwendungen 
sind bereits durch die Maschinenverordnung umfassend 
reguliert. Aufgrund der Einstufung als „Sicherheits-
bauteil“ in der KI-Verordnung unterliegen sie jedoch 
zusätzlich den Anforderungen der Konformitätsbewer-
tung durch Drittstellen. Dadurch entstehen weitere 
Verpflichtungen, etwa zusätzliche Risikoanalysen und 
umfangreiche Dokumentationsanforderungen. Diese 
prüfen im Kern dieselben sicherheitsrelevanten Aspekte 
der KI-Anwendung, ohne dass dadurch zwangsläufig 
ein höheres Sicherheitsniveau erreicht wird.

Darüber hinaus führt die KI-Verordnung weitere Anfor-
derungen (Art. 8–15) ein, deren Verhältnis zur Maschi-
nenverordnung bislang nicht eindeutig geklärt ist, etwa 
weil sich die jeweiligen Schutzziele teilweise unter-
scheiden. Sinnvoller wäre es daher, noch fehlende 
Anforderungen vollständig in die Maschinenverord-
nung zu integrieren und dabei insbesondere das Kon-
zept der „self-evolving behaviours“ zu berücksichtigen.

Auch im Bereich der Medizingeräte ergeben sich Bei-
spiele. KI-basierte Anwendungen werden zunehmend 
zur Unterstützung radiologischer Arbeitsabläufe einge-
setzt. Beispiele hierfür sind Automatismen, die die Wir-
belsäulendiagnostik optimieren: KI-Systeme beschrif-
ten die Wirbelkörper automatisch und positionieren die 
radiologischen Bildschichten korrekt. Ebenso helfen KI-
gestützte Funktionen, Schnittbilder bei Schädelunter-
suchungen automatisch und reproduzierbar auszurich-
ten. Dies verbessert besonders die Vergleichbarkeit bei 
Verlaufskontrollen und in der Patientennachsorge. Nach 
der derzeitigen Auslegung des Begriffs „Sicherheits-
bauteil“ in der KI-Verordnung würden solche Anwen-

dungen jedoch als Hochrisiko-KI-Systeme eingestuft. 
Gleichzeitig unterliegen sie bereits den umfangreichen 
Anforderungen der MDR bzw. IVDR, etwa im Bereich 
des Risikomanagements. Die abweichende Definition 
des Begriffs „Sicherheitsbauteil“ in der KI-Verordnung 
im Vergleich zur Maschinenverordnung führt zudem zu 
zusätzlicher Rechtsunsicherheit. 

Durch die parallele Anwendung von KI-Verordnung 
und MDR/IVDR entsteht somit eine Doppelregulie-
rung, die erheblichen Mehraufwand für Hersteller ver-
ursacht, obwohl zentrale Schutzziele bereits durch die 
bestehenden Regelwerke abgedeckt sind. Hersteller 
müssten ihre Produkte erneut zertifizieren lassen, um 
die Konformität mit der KI-Verordnung nachzuwei-
sen, ohne dass dadurch ein zusätzlicher Sicherheits-
gewinn entsteht. Die aktuelle Lage verschärft das Risiko 
eines regulatorischen Engpasses. Es fehlen ausreichend 
benannte Stellen und harmonisierte europäische Nor-
men für die KI-Verordnung. Ähnlich wie bei der Ein-
führung der MDR könnten Produkte dadurch verzögert 
oder nur ohne KI-Funktionen auf den Markt kommen.

4.3.	Was könnten beispielhafte Lösungsansätze sein? 

Die EU-Kommission will sich auf die Vereinfachung und 
Verschlankung bestehender Regulierung konzentrieren 
(„a simpler and faster Europe“). Hierzu hat die zustän-
dige Vizepräsidentin der EU-Kommission Henna Virk-
kunen explizit auch die Überarbeitung der bestehen-
den Digitalrechtsakte in Blick genommen („the legal 
and practical aspects of implementation will become 
part of stakeholder consultations and impact assess-
ments“) und am 19. November 2025 den „Digital Omni-
bus on AI“ vorgestellt. 

Um die skizzierten Probleme zu lösen, könnte man Arti-
kel 6 (1) und Anhang I der KI-Verordnung so ändern, 
dass Produkte, die bereits unter andere NLF-Rechts-
akte fallen, nicht mehr unter die KI-Verordnung fal-
len. Wo nötig und noch nicht geschehen, könnten die 
Anforderungen der KI-Verordnung in sektorale Regeln 
überführt werden, ohne dass dabei über diese hin-
aus gegangen wird. Eine Vielzahl von Industrieverbän-
den hat hierfür die Verschiebung des Anhang I(A) in 
den Anhang I(B) der KI-Verordnung vorgeschlagen. In 
Zusammenspiel mit Art. 2(2) der KI-Verordnung würde 
dies de facto bedeuten, dass Hochrisiko-KI-Anforde-
rungen in den sektoralen NLF-Rechtsakten berücksich-
tigt werden müssten, wie Art. 102-109 es bereits für den 
Anhang I(B) vorsehen. 
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Kritiker bemängeln, dieser Ansatz erfordere erheb-
lichen Aufwand, da einige NLF-Rechtsakte, wie die 
erwähnte Funkanlagenrichtlinie, noch keine KI-Anfor-
derungen enthalten. Zudem müsse man sicherstellen, 
dass die KI-Anforderungen der Rechtsakte aufeinan-
der abgestimmt sind. So soll eine funkende Maschine 
mit KI-Sicherheitsbauteil nicht plötzlich unterschied-
liche Anforderungen der Funkanlagenrichtlinie und 
Maschinenverordnung erfüllen müssen. Für jeden NLF-
Rechtsakt müssten zudem harmonisierte europäische 
Normen gelistet werden.

Dem wiederum ist entgegenzusetzen, dass das Zusam-
menspiel zwischen der KI-Verordnung und der sek-
toralen Regulierung sowieso einen erheblichen Klä-
rungsbedarf aufweist. Statt auf rechtsunverbindliche 
Leitlinien zu setzen, würde die Einarbeitung in die 
sektorale Regulierung hier Rechtssicherheit schaffen. 
Außerdem könnte so sichergestellt werden, dass die 
jeweiligen Definitionen kongruent sind, beispielsweise 
indem sich an der Definition des Sicherheitsbauteils 
in der Maschinenverordnung orientiert wird. Auch die 
Besonderheiten des Produktsicherheitsrechts sowie 
weitere, rechtsaktspezifische Besonderheiten (wie die 
Risikoabwägung in der MDR/IVDR) könnten so berück-
sichtigt werden. 

Das nationale Durchführungsgesetz enthält dagegen 
nur beschränktes Lösungspotenzial, was weniger mit 
dem vorliegenden Entwurf des Bundesministeriums für 
Digitalisierung und Staatsmodernisierung, sondern viel-
mehr mit der Verordnungslogik der Europäischen Union 
zu tun hat. 

Aus Industriesicht ist es erfreulich, dass der Geset-
zesentwurf ein hybrides Marktüberwachungsmodell 
einführt. Er überträgt der Bundesnetzagentur zent-
rale Aufgaben und berücksichtigt zugleich bestehende 
Marktüberwachungsbehörden. So bleibt Unternehmen, 
die in vollharmonisierten Bereichen der europäischen 
Produktregulierung arbeiten, ein zentraler und vertrau-
ter Ansprechpartner erhalten. Diese Logik greift auch 
der Vorschlag der EU-Kommission zum „Digital Omni-
bus on AI“ auf, was die kluge Nutzung des gesetzgebe-
rischen Spielraums durch das neue Digitalministerium 
unterstreicht.

Gleichzeitig kann eine nationale Durchführungsrege-
lung naturgemäß keine grundlegenden strukturel-
len Probleme der KI-Verordnung lösen, insbesondere 
nicht die Herausforderungen im Zusammenspiel mit 
bestehenden europäischen Rechtsakten. Eine spürbare 
Vereinfachung der KI-Verordnung sowie der Abbau von 
Doppelregulierungen bleiben daher notwendig und 
sollten im Rahmen des von der EU-Kommission ange-
kündigten „Digital Omnibus“ aufgegriffen werden.

In ihrer derzeitigen Ausgestaltung hat die KI-Ver-
ordnung erhebliche Auswirkungen auf die Innovati-
ons- und Wettbewerbsfähigkeit der Industrie. Grund 
dafür sind vor allem bestehende Rechtsunsicherheiten 
sowie ein deutlich steigender Compliance-Aufwand, 
der zudem im Kontext zahlreicher weiterer Digital- 
und Produktregulierungen gesehen werden muss, die 
in den vergangenen Jahren auf europäischer Ebene ein-
geführt wurden.

III. �Haftung, Produktsicherheit und  
Kennzeichnung

1. Einleitung

Die Regulierung Künstlicher Intelligenz in Europa 
beschränkt sich nicht nur auf präventive Anforderungen, 
deren Einhaltung Voraussetzung für das legale Inver-
kehrbringen, Bereitstellen und die Nutzung von KI-Sys-
temen ist. Parallel zur KI-Verordnung hat der europäische 
Gesetzgeber auch das europäisch harmonisierte Produkt-
haftungsrecht grundlegend modernisiert. Insbesondere 

mit der neuen Produkthaftungsrichtlinie (EU) 2024/2853, 
die erstmals ausdrücklich auch Software und KI-Systeme 
erfasst, entsteht ein erweitertes Haftungsregime, das für 
die Industrie erhebliche Risiken mit sich bringt.  

Für Unternehmen stellt sich in diesem Zusammen-
hang insbesondere die Frage, wie sich die regulato-
rischen Anforderungen der KI-Verordnung und die 
neuen haftungsrechtlichen Rahmenbedingungen zuein-
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ander verhalten. Die KI-Verordnung zielt präventiv dar-
auf ab, Anforderungen an die Entwicklung, das Risiko-
management, die Dokumentation und die Transparenz 
von KI-Systemen zu stellen. Das Haftungsrecht hin-
gegen greift, wenn ein KI-bedingter Personen- oder 
Sachschaden bereits entstanden ist. In der Praxis grei-
fen beide Regelungsebenen jedoch eng ineinander. Ver-
stöße gegen regulatorische Anforderungen können haf-
tungsrechtliche Risiken erhöhen, während gleichzeitig 
unklare regulatorische Vorgaben zu Unsicherheiten bei 
der Bewertung möglicher Haftungsszenarien führen.

Besondere Herausforderungen ergeben sich dabei nicht 
nur im Bereich der Hochrisiko-KI-Systeme, sondern 
gerade auch bei Anwendungen mit geringerem Risi-
koprofil. Der überwiegende Teil der in der Praxis ein-
gesetzten KI-Systeme wird nicht als Hochrisiko-KI 
einzustufen sein. Für diese Systeme sieht die KI-Ver-
ordnung jedoch nur wenige spezifische Anforderungen 
vor. Gleichzeitig können Fehlfunktionen solcher Sys-
teme erhebliche Schäden verursachen. Unternehmen 
stehen daher vor der Herausforderung, selbst geeignete 
technische, organisatorische und vertragliche Maßnah-
men zu entwickeln, um mögliche Haftungsrisiken ent-
lang komplexer Wertschöpfungsketten zu beherrschen.

Hinzu kommt, dass KI-Systeme aufgrund ihrer techni-
schen Komplexität häufig besondere Beweisfragen auf-
werfen. Die neue europäische Produkthaftungsrichtlinie 
sieht deshalb weitreichende Offenlegungspflichten und 
Beweiserleichterungen zugunsten geschädigter Perso-
nen vor. Dies wird dazu führen, dass sich die prozessu-
alen Risiken im Produkthaftungsfall für die betroffenen 
Unternehmen künftig erheblich verschärfen.

Die folgenden Beiträge greifen zentrale haftungs-
rechtliche Fragestellungen im Zusammenhang mit 
KI-Systemen auf. Sie beleuchten insbesondere Her-
ausforderungen im Bereich der Haftung für Nicht-
Hochrisiko-KI-Systeme sowie die praktischen Auswir-
kungen der neuen europäischen Produkthaftungsregeln 
auf KI-basierte Produkte.

2. Problempunkt: Haftung für Nicht-
Hochrisiko-KI-Systeme

2.1	 Beschreibung des Problempunktes 

KI-Systeme unterliegen zwar der KI-Verordnung (Art. 3 
Nr. 1 KI-VO), doch schätzt man, dass bis zu 90 % dieser 

Systeme nicht als Hochrisiko-KI-Systeme gemäß Art. 6 
KI-VO gelten. An Nicht-Hochrisiko-KI-Systeme stellt die 
KI-Verordnung weitaus weniger bis teilweise keine Anfor-
derungen. Aus Unternehmenssicht ist dies erfreulich, 
doch paradoxerweise entsteht dadurch rechtliche Unsi-
cherheit bei der Haftung für KI-Produkte und -Produ-
zenten. Gemäß Art. 11 Abs. 1 lit. d) der Produkthaftungs-
richtlinie (EU) 2024/2853 (ProdHaft-RL) kann die Haftung 
entfallen, wenn nachgewiesen wird, dass die Fehlerhaf-
tigkeit, die den Schaden verursacht hat, darauf zurück-
zuführen ist, dass das Produkt den rechtlichen Anforde-
rungen entspricht. Gemäß Art. 7 Abs. 2 lit. f) ProdHaft-RL 
sind bei der Beurteilung, ob ein Produkt fehlerhaft ist, 
beispielsweise die einschlägigen Anforderungen an die 
Produktsicherheit zu berücksichtigen. Da es bei Nicht-
Hochrisiko-KI-Systemen kaum solche Anforderungen 
gibt, müssen andere Beurteilungsmaßstäbe für eine Haf-
tung herangezogen werden. Vor dem Hintergrund der 
Entscheidung der Europäischen Union, die sogenannte 
KI-Haftungsrichtlinie nicht weiter zu verfolgen, stellt sich 
die Frage nach konkreten Haftungsmaßstäben für Nicht-
Hochrisiko-KI-Systeme. Hersteller von Endprodukten 
stehen somit vor der Herausforderung, zugekaufte Teile 
mit Nicht-Hochrisiko-KI-Systemen gut zu spezifizieren, 
um das Haftungsrisiko in der Lieferkette zu minimieren.

2.2	 Konkretes Beispiel

Ein konkretes Beispiel für die Anwendung eines Nicht-
Hochrisiko-KI-Systems ist ein Temperatursensor mit 
einem neuronalen Netz, der in einen intelligenten Kühl-
schrank für Verbraucher eingebaut wird. Der Sensor 
überwacht kontinuierlich die Temperatur, nutzt KI-
Algorithmen, um Anomalien zu erkennen, und weist 
frühzeitig auf mögliche Probleme hin. Darüber hinaus 
stellt er die optimale Temperatur für den Füllzustand 
des Kühlschranks ein, um Energie einzusparen. Obwohl 
es sich bei diesem Sensor nicht um ein Hochrisiko-KI-
System handelt, können ein Ausfall oder eine Fehl-
funktion des Sensors zu erheblichen Schäden führen. 
Beispielsweise könnte es zu einer Überhitzung des Kühl-
schranks kommen, wodurch im schlimmsten Fall ein 
Brand entstehen kann. Der Kühlschrankhersteller muss 
klären, ob und falls ja, wie dieser Temperatursensor spe-
zifiziert werden muss, um mögliche Haftungsrisiken aus 
der Verwendung von KI-Technologie zu minimieren.

2.3	 Was könnten beispielhafte Lösungsansätze sein? 

Zwar bestehen mit wenigen Ausnahmen weitestgehend 
keine regulatorischen Anforderungen an Nicht-Hoch-



18

risiko-KI-Systeme. Jedoch ist die technische Normung 
zu berücksichtigen, die es auch für Nicht-Hochrisiko-
KI-Systeme geben kann. Beispielsweise gibt es für den 
Automotive-Bereich die ISO 8800. Die Einhaltung tech-
nischer Normen kann im Rahmen der Beurteilung eines 
Produktfehlers zumindest eine Indizwirkung im Rah-
men der Produkthaftung haben. Im Lieferverhältnis 
sollten außerdem konkrete Anforderungen, Qualitäts-
standards und Anforderungen an die technische Doku-
mentation von Nicht-Hochrisiko-KI-Systemen verein-
bart werden. Darüber hinaus können im Lieferverhältnis 
konkrete vertragliche Haftungsregelungen vereinbart 
werden, in denen Verantwortlichkeiten und Haftungs-
zurechnungen festgelegt werden, die jedoch im Außen-
verhältnis im Rahmend es Produkthaftungsrechts keine 
Wirksamkeit entfalten.

3. Problempunkt: Neue Produkthaftungsregeln  
für KI mit problematischen Beweislastregeln

3.1	 Beschreibung des Problempunktes 

Die am 8. Dezember 2024 in Kraft getretene europäische 
Richtlinie über die Haftung für fehlerhafte Produkte (EU) 
2024/2853 („ProdHaftRL“) erfasst – anders als die mit ihr 
abgelöste Vorgängerrichtlinie 85/374/EWG – ausdrück-
lich auch Software. Damit unterfallen künftig auch KI-
Systeme der europäisch harmonisierten Produkthaftung.

Die Produkthaftung nach der neuen ProdHaftRL betrifft 
in erster Linie Hersteller und Einführer von Produkten, 
wobei die verschuldensunabhängige Haftung grund-
sätzlich dann zum Tragen kommt, wenn ein Produkt 
fehlerhaft ist. Dies ist gemäß Art. 7 ProdHaftRL dann 
der Fall, wenn das Produkt nicht die Sicherheit bietet, 
die eine Person von ihm erwarten darf oder die gemäß 
europäischem oder nationalem Recht für das Produkt 
vorgeschrieben ist. Vor diesem Hintergrund kommt 
eine Haftung der Hersteller/Einführer von KI-Systemen 
sowie der Hersteller/Einführer von Produkten, die über 
eingebettete KI-Systeme verfügen, insbesondere dann 
in Betracht, wenn das betreffende KI-System nicht den 
regulatorischen Anforderungen der KI-Verordnung (EU) 
2024/1689 (AI Act) entspricht und wenn diese Non-
Konformität in adäquat kausaler Weise zu einem Perso-
nenschaden oder zu einem Schaden an privat genutzten 
Sachen oder Daten führt.

Um geschädigte Personen in die Lage zu versetzen, Pro-
dukthaftungsansprüche wirksam gerichtlich durchzu-

setzen, sieht die ProdHaftRL zugunsten des Klägers in 
Art. 10 eine Reihe von Beweislasterleichterungen vor:

•	 Die grundsätzlich vom Kläger zu beweisende Feh-
lerhaftigkeit des Produkts wird vermutet, wenn 

- �der Beklagte (Hersteller/Importeur) seinen prozes-
sualen Offenlegungspflichten gemäß Art. 9 nicht 
nachkommt;

- �das Produkt produktsicherheitsrechtlichen Anfor-
derungen nicht entspricht, die vor Schäden der ein-
getretenen Art schützen sollen;

- �der Kläger nachweist, dass der Schaden durch 
eine offensichtliche Funktionsstörung des Produkts 
während dessen gewöhnlicher oder vorhersehbarer 
Verwendung eingetreten ist.

•	 Die grundsätzlich vom Kläger nachzuweisende Kau-
salität zwischen Produktfehler und Schaden wird 
zugunsten des Klägers vermutet, wenn der entstan-
dene Schaden seiner Art nach typischerweise auf den 
festgestellten Fehler zurückzuführen ist.

•	 Obwohl der Kläger grundsätzlich die Fehlerhaftig-
keit und Kausalität beweisen muss, nimmt das Gericht 
dies an, wenn der Kläger aufgrund technischer oder 
wissenschaftlicher Komplexität überfordert ist. Der 
Kläger muss lediglich zeigen, dass ein Fehler oder die 
Kausalität zwischen Fehler und Schaden wahrschein-
lich besteht.

In diesem Zusammenhang bereiten vor allem die 
beschriebenen Fiktionen und Vermutungsregeln Prob-
leme. Sie führen bei bestimmten Phänomenen im Ein-
satz von KI-Systemen oft zur Haftung des Herstellers, 
selbst wenn das System nicht fehlerhaft ist. 

3.2	 Konkretes Beispiel 

Ein Beispiel für die Haftung eines Herstellers wäre eine 
angebliche Fehldiagnose eines KI-gestützten medizini-
schen Operationsgeräts, die laut Kläger zu einem unnö-
tigen körperlichen Eingriff führte.

Der beklagte Hersteller des KI-Systems muss gemäß 
Art. 9 ProdHaftRL dem Kläger alle Beweismittel offen-
legen, die er besitzt. Damit kann der Kläger die Fehler-
haftigkeit des KI-Systems und deren Zusammenhang 
mit dem Schaden nachweisen. Dazu gehören etwa die 
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Trainingsdaten, die verwendeten Algorithmen und pro-
tokollierte Fehlermeldungen. Voraussetzung für diese 
Offenlegung ist, dass der Kläger dem Gericht plausible 
Beweise für einen möglichen Schadensersatzanspruch 
vorlegt.

Selbst wenn der Kläger trotz aller offengelegten Daten 
keinen Fehler des medizinischen Geräts oder des KI-
Systems nachweisen kann, haftet der Hersteller, wenn 
der Kläger eine offensichtliche Funktionsstörung nach-
weist oder darlegt, dass die technische oder wissen-
schaftliche Komplexität den Nachweis eines Fehlers 
erschwert, die Fehlerhaftigkeit der KI jedoch wahr-
scheinlich ist. Gleiches gilt, wenn der Kläger nicht 
beweisen kann, dass ein Systemfehler die gesundheit-
liche Beeinträchtigung verursacht hat, etwa weil ein 
Hardwaredefekt möglich ist oder der automatisierte 
Eingriff ohnehin erfolgt wäre.

3.3	 Was könnten Lösungsansätze sein? 

Die neue ProdHaftRL muss von den Gesetzgebern der 
Mitgliedstaaten in nationales Recht überführt werden. 
In den Mitgliedstaaten existieren jeweils eigenständige 
Regeln für den Zivilprozess, in die die Vorgaben der 
ProdHaftRL integriert werden müssen. Diese Integra-
tion darf die grundlegenden Prinzipien der nationalen 
Zivilprozesse nicht außer Acht lassen. In Deutschland 
ist in diesem Zusammenhang insbesondere an den sog. 
Beibringungsgrundsatz zu denken, wonach grundsätz-
lich der Kläger über die Beweismittel verfügen muss, 
die er für die erfolgreiche Führung seines Zivilprozesses 
zu benötigt. Der deutsche Gesetzgeber sollte daher bei 
der Umsetzung der Vorgaben der ProdHaftRL in natio-
nales Recht dafür sorgen, dass dem Beibringungsgrund-
satz hinreichend Rechnung getragen wird.

Bei der Anwendung des Rechts müssen außerdem 
die Gerichte dem Beibringungsgrundsatz hinreichend 
Rechnung tragen. Vor diesem Hintergrund sollten 
Beklagte und ihre Anwälte in Produkthaftungsprozes-
sen besonders wachsam sein. Sie müssen alle rechtli-
chen Mittel nutzen, um zu verhindern, dass Gerichte bei 
der Kausalitätsfrage zwischen Fehler und Schaden vor-
schnell die „Plausibilität“ der Schadensersatzansprüche 
annehmen. Sie sollten auch vermeiden, ungeprüft „typi-

2 https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/faqs/ai-literacy-questions-answers
3� https://beck-online.beck.de/Dokument?vpath=bibdata%2Fzeits%2Fnj%2F2025%2Fcont%2Fnj.2025.193.1. 

htm&anchor=Y-300-Z-NJ-B-2025-S-193

sche Geschehensabläufe“ zu unterstellen oder dem Klä-
ger aus bloßer Billigkeit „übermäßige Schwierigkeiten 
aufgrund technischer oder wissenschaftlicher Komple-
xität“ zuzugestehen. Dies gilt besonders, wenn der Klä-
ger technisch mögliche Nachweise nicht erbringt.

4. Problempunkt: KI-Kompetenz (Art. 4 KI-VO) 
und Organisationsverschulden/-fehler

4.1	 Beschreibung des Problempunktes 

Anbieter und Betreiber von KI-Systemen haben nach 
Art. 4 KI-VO Maßnahmen zu ergreifen, „um nach bes-
tem Wissen und Gewissen sicherzustellen, dass ihr 
Personal und andere Personen, die in ihrem Auftrag 
mit dem Betrieb und der Nutzung von KI-Systemen 
befasst sind, über ausreichendes Maß an KI-Kompe-
tenz verfügen […].“ Art. 3 Nr. 56 KI-VO definiert als KI-
Kompetenz, „die Fähigkeiten, die Kenntnisse und das 
Verständnis, die es Anbietern, Betreibern und Betroffe-
nen ermöglichen, KI-Systeme sachkundig einzusetzen 
sowie sich der Chancen und Risiken von KI und mög-
licher Schäden, die KI-Systeme verursachen können, 
bewusst zu werden“. Anbieter und Betreiber müssen 
KI-Kompetenz nicht nur an einen breiten Personenkreis 
wie Arbeitnehmer, freie Dienstleister und Subunterneh-
mer weitergeben (siehe zudem Erw. Gr. 20), sondern 
auch klären, welche konkreten Fähigkeiten und Kennt-
nisse sie vermitteln sollen. Zudem bleibt offen, wel-
che Maßnahmen nötig sind, um eine ausreichende und 
angemessene KI-Kompetenz zu erreichen.

Eine Präzisierung der Anforderungen scheint aber ange-
sichts bestehender Haftungsrisiken erforderlich. Zwar 
ist der Art. 4 KI-VO – im Unterschied zu der KI-Kom-
petenz für Hochrisiko-Systeme (Art. 14 Abs. 4 KI-VO) 
– nicht als konkrete bußgeldbewährte Verpflichtung 
formuliert, sondern eher appellierend. Allerdings sol-
len Versäumnisse bezüglich dieser „Kardinalspflicht“ 
für die Anbieter und Betreiber von KI-Systemen auch 
nicht vollkommen bedeutungslos sein (siehe Europäi-
sche Kommission, KI-Kompetenz – Fragen & Antwor-
ten2). Erkennt man eine Obliegenheit (Knappertsbusch/
Rappenglück CR 2025, 281) oder gar eine Verpflichtung 
(Möller-Klapperich NJ 2025, 1933) kann eine mangelnde 

https://digital-strategy.ec.europa.eu/de/faqs/ai-literacy-questions-answers
https://beck-online.beck.de/Dokument?vpath=bibdata%2Fzeits%2Fnj%2F2025%2Fcont%2Fnj.2025.193.1.htm&anchor=Y-300-Z-NJ-B-2025-S-193
https://beck-online.beck.de/Dokument?vpath=bibdata%2Fzeits%2Fnj%2F2025%2Fcont%2Fnj.2025.193.1.htm&anchor=Y-300-Z-NJ-B-2025-S-193
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bzw. fehlerhafte KI-Kompetenz-Vermittlung sowohl als 
Organisationsverschulden/-fehler (§ 823 BGB/ProdHG) 
als auch als Verletzung von Leitungsverantwortung (§ 
93 Abs. 2 S. 1 AktG, § 43 Abs. 2 GmbHG) auf verschie-
denen Ebenen haftungsbegründend wirken. 

Auch in anderen Rechtsakten spielt die KI-Gover-
nance, einschließlich der Vermittlung von KI-Kompe-
tenz, eine zentrale Rolle. Sie sanktionieren mangelhafte 
KI-Governance, etwa im Digital Markets Act, Cyber 
Resilience Act und Data Act.

Insofern besteht ein hohes Interesse – insbesondere 
der Unternehmen daran – „wann“ und gegenüber 
„wem“ ein ausreichendes Maß an KI-Kompetenz zu ver-
mitteln ist bzw. als vermittelt gilt.

4.2	 Konkretes Beispiel

Der mittelständische Betreiber eines ChatBots ver-
wendet ein lizenziertes KI-Programm eines Drittan-
bieters. Das Produkt gehört zum Marktstandard und 
die genauen technischen Inhalte und Abläufe sind dem 
Betreiber nicht bekannt. Auf das Produkt hat der Betrei-
ber seine angestellten und freien Mitarbeitenden über 
ein Online-Tutorial des Drittanbieters geschult, wel-
ches die Funktionsweise und Grenzen des KI-Systems 
erläuterte. Bei Nutzung des Chatbots durch einen freien 
Mitarbeitenden des Betreibers kam es zu Fehlentschei-
dungen des ChatBots und Verletzungen von personen-
bezogenen Daten. Die Haftung des Betreibers steht nun 
in Frage. Er wendet ein, mit dem Tutorial hinreichende 
KI-Kompetenz i.S. des Art. 4 KI-VO vermittelt zu haben.  

4.3	 Was könnten beispielhafte Lösungsansätze sein? 

An dem Beispiel wird erkennbar, dass die Anforde-
rungen an die zu ergreifenden Maßnahmen nicht hin-
reichend klar vermittelt sind. Die „Freiheit“, welche in 
Art. 4 KI-VO bezüglich der zu ergreifenden Maßnah-
men eingeräumt ist, kann zu Missverständnissen führen 
und Haftungssituationen begründen. Zwar gibt es mitt-
lerweile diverse Dienstleister, die modulare Schulungs-
konzepte und zielgruppenspezifische Kompetenzver-
mittlung anbieten, allerdings sind diese gerade in den 
Inhalten und auch bezüglich der Adressatenkreise sehr 
divers und tragen eher zur Verunsicherung bei.   

Man könnte erwägen, klare Leitlinien zu entwickeln 
oder ein einheitliches Zertifizierungsprogramm einzu-

führen. Beides könnte helfen, ein standardisiertes und 
verlässliches Kompetenzniveau als „Stand der Tech-
nik“ zu etablieren und zugleich Orientierung für jene 
zu bieten, die KI-Kompetenz vermitteln müssen. Die 
Darlegung operativer Kompetenz ist in diversen Stan-
dards bereits etabliert (z.B. ISO 17025 „Kurzschulung“). 
Angelehnt an verschiedene Einsatzszenarien und mög-
liche Maßnahmen ließen sich Mindestanforderungen 
(„common elements“) für die Vermittlung von KI-Kom-
petenz in einer Norm festlegen. Zertifizierte Einrichtun-
gen könnten deren Einhaltung überprüfen. Zwar existie-
ren bereits Programme, die Fähigkeiten und Kenntnisse 
im Umgang mit KI-Systemen durch Zertifikate anerken-
nen, doch orientieren sie sich an eigenen statt an stan-
dardisierten Kriterien. Das erschwert die Vergleichbar-
keit der Zertifikate und mindert ihren Wert. Über eine 
Standardisierung ließen sich die Organisationspflich-
ten aus Art. 4 KI-VO dagegen verlässlich konkretisie-
ren, was Unsicherheit vermeiden und Haftung wegen 
Organisationsverschulden/-fehler verhindern würde. 
Belässt man es bei der Überprüfung der „common ele-
ments“ würde weiter ein hinreichend großer Spielraum 
bei den Unternehmen verbleiben. Eine „One-Size-Fits-
All“-Lösung wäre jedenfalls damit nicht verbunden.

4.4	 Omnibus on AI

Im aktuellen Entwurf zur Vereinfachung der Pflich-
ten unter der KI-Verordnung (Digital Omnibus on AI) 
schlägt die Kommission vor, Art. 4 KI-VO zu ändern. 
Statt Anbieter und Betreiber sollen nun die Kommission 
und die Mitgliedstaaten Verantwortung übernehmen. 
Diese sollen künftig Anbieter und Betreiber „ermuti-
gen“ entsprechende Maßnahmen zur Etablierung eines 
ausreichenden Maßes an KI-Kompetenz zu ergreifen 
und die Entwicklung von KI-Kompetenz gezielt fördern. 

Unabhängig davon, dass auch diese Bestimmung 
unspezifisch bleibt, ändert sich durch diese Herange-
hensweise an der zuvor dargestellten Problematik erst 
einmal nichts. Sollten die Kommission oder die Mit-
gliedstaaten keine konkreteren Anforderungen stel-
len und nur „ermutigen“, bleibt es den Anbietern und 
Betreibern überlassen, die Maßnahmen im Unterneh-
men selbst zu gestalten. Diese Freiheit könnte jedoch 
unzureichend sein, um KI-Kompetenz zu vermitteln. 
Ein Gericht könnte etwa entscheiden, dass der Betrei-
ber eines Chatbots seine Mitarbeiter nicht ausreichend 
geschult und sensibilisiert hat, was zu einem Organisa-
tionsverschulden führen würde. 
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