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Abstract. This article outlines the scope and content of the requirements for artificial
intelligence and the associated governance structure established under the European Union’s
Al Regulation. It then discusses fundamental shortcomings in the Regulation, as identified by
the academic community and stakeholders. The European Commission has itself recognised,
to some extent, the shortcomings of the current regulatory approach and, to remedy this, has
tabled a legislative proposal to amend the regulation (the Digital Omnibus Regulation on Al).
Selected key elements of this amending regulation are discussed and assessed. Ultimately,
the fundamental criticism of the Al Regulation remains valid.
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Nachbesserung der Kl-Verordnung — Schritt nach
vorn fur Innovation made in Europe?

Zusammenfassung. Der Beitrag zeigt Umfang und Inhalt der Anforderungen an Kinstliche
Intelligenz und der dazu errichteten Governancestruktur gemafl® der Kl-Verordnung der
Europaischen Union. Danach werden grundlegende Mangel der Verordnung diskutiert, wie sie
von Wissenschaft und Interessentragern formuliert werden. Die Europaische Kommission hat
die Mangelhaftigkeit des aktuellen Regelungsansatzes zum Teil selbst erkannt und zur Abhilfe
einen Gesetzgebungsvorschlag zur Nachbesserung eingebracht (Digital-Omnibus-
Verordnung zur Kl). Ausgewahlte zentrale Inhalte dieser Anderungsverordnung werden
besprochen und gewurdigt. Im Ergebnis ist die grundlegende Kritik an der Kl-Verordnung
aufrechtzuerhalten.

Stichworter: KI-Verordnung Digital-Omnibus-Verordnung zur Kl Innovationslandschaft

1. Die europaische Kl-Verordnung

Die europaische Verordnung Uber kunstliche Intelligenz [1] ist das erste umfassende KI-
Regelungsregime. lhr Geltungseintritt ist der 2. August 2026 (Art. 113 Abs. 2). Einzelne Inhalte
treten allerdings zu abweichenden Zeitpunkten in Kraft (dazu jeweils in Abschnitt 2).

Die Verordnung definiert Risikostufen in Abhangigkeit vom Kl-Anwendungszweck und
errichtet unterschiedliche Regelungsregime fur die jeweiligen Stufen. Des Weiteren errichtet
sie eine europaische Governancestruktur zur Kinstlichen Intelligenz.

Zitierte Vorschriften betreffen die Kl-Verordnung, soweit nicht anders angegeben.
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2. Die materiellen Anforderungen an Ki

2.1 Verbotene Praktiken (Kapitel II)

Kapitel 1l definiert verbotene KI-Praktiken. Dazu gehéren etwa die Nutzung zur
unterschwelligen Beeinflussung zum Schaden betroffener Personen (Art. 5 Abs. 1 Buchst. a)
und das ungezielte Auslesen von Gesichtsbildern aus dem Internet oder von
Uberwachungsaufnahmen fiir Datenbanken zur Gesichtserkennung (Art. 5 Abs. 1 Buchst. e).
Kapitel Il gilt bereits seit dem 2. Februar 2025 (Art. 113 Abs. 3 Buchst. a).

Die Europaische Kommission erarbeitet Leitlinien zur praktischen Umsetzung (Art. 96
Abs. 1 Buchst. b). Solche Leitlinien wurden zum 4. Februar 2025 veréffentlicht [2].

2.2 Hochrisiko-KI-Systeme (Kapitel )
2.2.1 Definition von Hochrisiko-KI-Systemen

Kapitel Il trifft Regelungen zu so bezeichneten ,Hochrisiko-KI-Systemen®. Diese Systeme sind
erlaubt, werden jedoch umfangreichen Anforderungen unterworfen. Die Verordnung definiert
zwei Fallgruppen von Hochrisiko-KI-Systemen.

Die erste Fallgruppe entnimmt die Eigenschaft als Hochrisiko-KI-System einem
Zusammenhang mit einem Produkt, das einer unionalen Harmonisierungsrechtsvorschrift
gemal® Anhang | der Verordnung unterliegt. Solche Rechtsvorschriften sind z.B. die
Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 und die Richtlinie 2009/48/EG Uber die Sicherheit
von Spielzeug. Ein Hochrisiko-KI-System liegt vor, wenn es selbst ein solches Produkt darstellt
(Bsp.: Kl-gestutztes Diagnosegerat) oder als Sicherheitsbaustein in einem solchen Produkt
verwendet werden soll, und das betreffende Produkt einem Konformitatsbewertungsverfahren
durch Dritte — also nicht dem Hersteller bzw. Anbieter — unterliegt (Art. 6 Abs. 1). Das
Konformitatsbewertungsverfahren ist in den Harmonisierungsrechtsvorschriften geregelt und
gewabhrleistet die Erflllung unionsrechtlicher Produktanforderungen.

Die zweite Fallgruppe entstammt einem Katalog konkreter KI-Anwendungen in Anhang llI
der Verordnung (Art. 6 Abs. 2). Hierzu gehéren etwa KI-Systeme im Bereich kritischer
Infrastruktur (Anhang Il Nr. 2), bestimmte Anwendungen in der Bildung, etwa fir die
Bewertung von Lernergebnissen (Anhang Il Nr. 3), die Anspruchsprifung bei grundlegenden
offentlichen Unterstutzungsleistungen (Anhang lll Nr. 5 Buchst. a) oder die Risikobewertung
und Personenidentifikation im Migrationsbereich (Anhang Ill Nr. 7 Buchst. b und d). Die
Europaische Kommission ist befugt, den Katalog zu erweitern (Artikel 7).

2.2.2 Geltungseintritt der Anforderungen

Geltung erlangen die Anforderungen nach heutigem Stand — vorbehaltlich des Anderungsvor-
schlages (siehe unten 5.1) — fir die erste Fallgruppe zum 2.8.2027 (Art. 113 Abs. 3 Buchst. c)
und fir die zweite Fallgruppe zum 2.8.2026 (allgemeiner Geltungseintritt der Verordnung, oben
bei 1.). Hochrisiko-KI-Systeme beider Fallgruppen, die vor dem 2.8.2026 in Verkehr gebracht
oder in Betrieb genommen wurden, unterliegen der Verordnung allerdings nur dann, wenn
nach diesem Datum erhebliche Veranderungen am System vorgenommen werden (Art. 111
Abs. 2 Satz 1). Eine Rickausnahme gilt fir die behordliche Verwendung. Selbst im Falle einer
Inbetriebnahme vor dem genannten Datum mussen diese Systeme zum 2. August 2030 mit
der Verordnung ubereinstimmen (Art. 111 Abs. 2 Satz 1).

2.2.3 Inhalt der Anforderungen

Zu den Anforderungen gehdren ein Risikomanagementsystem Uber den Lebenszyklus des Kl-
Systems (Art. 9), Anforderungen an die Qualitat von Trainingsdaten, an deren Erhebung, und
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an den Umgang mit diesen (Art. 10 und Art. 26 Abs. 4), eine umfangreiche technische
Dokumentation, aus der die Erfullung aller Anforderungen hervorgeht (Art. 11 und Anhang IV),
die automatische Protokollierung von Ereignissen wahrend des Lebenszyklus (Art. 12), die
Transparenz des Systems flir den Betreiber sowie die Bereitstellung einer umfangreichen
Betriebsanleitung fur den Betreiber (Art. 13), die anbieterseitige Gewahrleistung einer Eignung
des Systems fir eine wirksame menschliche Aufsicht und die betreiberseitige Einrichtung
dieser Aufsicht (Art. 14 und Art. 26 Abs. 2), Anforderungen an Genauigkeit, Robustheit und
Cybersicherheit (Art. 15), sowie die Einrichtung eines anbieterseitigen umfassenden
Qualitdtsmanagementsystems, das die Einhaltung der Anforderungen gewahrleistet (Art. 17).
Die Pflichten von Anbietern werden erganzt durch Art. 72, der die Einrichtung und
Dokumentation eines Systems zur Beobachtung des Hochrisiko-KI-Systems nach dem
Inverkehrbringen verlangt. Zudem muss das Hochrisiko-KI-System
Barrierefreiheitsanforderungen erflllen (Art. 16 Buchst. I). Betreiber missen unter bestimmten
Voraussetzungen eine Grundrechte-Folgenabschatzung vor Inbetriebnahme durchfiihren (Art.
27). Und schlie3lich bestehen Pflichten von Einfihrern und Handlern (Art. 23 ff.).

2.2.4 Konformitatsbewertungserfordernis fiir Hochrisiko-KI-Systeme

Hochrisiko-KI-Systeme sind einem Konformitatsbewertungsverfahren zu unterziehen, bevor
sie in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen werden (Art. 16 Buchst. f und Art. 43). Die
Verfahrensgestaltung hangt ab von der Zuordnung des Systems zu den einzelnen
Verwendungsbereichen gemal den Anhangen | und lll, sowie davon, ob der Anbieter alle
harmonisierten Normen bzw. gemeinsamen Spezifikationen (dazu bei 2.2.5) angewandt hat.

2.2.5 Konkretisierende Instrumente

Die Europaische Kommission ist verpflichtet, die europaischen Normungsorganisationen mit
der Ausarbeitung von harmonisierten Normen zu beauftragen, die technische Spezifikationen
der gesetzlichen Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme enthalten (Art. 40 Kl-Verordnung
und Anhang Il Nr. 1 Durchflihrungsbeschluss C(2025) 3871 [3]). Ein solcher Auftrag wurde mit
zwei Durchfuihrungsbeschlissen an das Europaische Komitee fir Normung (CEN) und das
Europaische Komitee flr elektrotechnische Normung (Cenelec) erteilt [3], [4], wobei der
jungere Beschluss von 2025 den friiheren ersetzt und inhaltlich aktualisiert. Der geforderte
Fertigstellungstermin zum 31. August 2025 konnte nicht eingehalten werden ([5], S. 68).
Nunmehr wird das vierte Quartal 2026 avisiert [6]. Soweit die Normungsorganisationen keine
ordnungsgemafen harmonisierten Normen fristgerecht vorlegen, kann die Europaische
Kommission in Durchfiihrungsrechtsakten selbst ,gemeinsame Spezifikationen® erlassen (Art.
41).

Des Weiteren musste die Europaische Kommission bis zum 2. Februar 2026 Leitlinien zur
praktischen Umsetzung der Definition von Hochrisiko-KI-Systemen in Artikel 6 (Art. 6 Abs. 5)
sowie Leitlinien fur die praktische Umsetzung der Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme
erarbeiten (Art. 96 Abs. 1 Buchst. a). Bislang ist dies nicht geschehen, soll jedoch — im
Zusammenhang mit den Anderungsvorschlagen — im Laufe von 2026 nachgeholt werden [7].

2.3 Transparenzanforderungen (Kapitel 1V)

2.3.1 Inhalt der Anforderungen

Kapitel 1V errichtet Transparenzpflichten flr Anbieter und Betreiber bestimmter Kl-Systeme.
Systeme, die direkt mit Menschen interagieren, missen grundsatzlich informieren, dass man
es mit Kl zu tun hat (Art. 50 Abs. 1). Synthetisch erzeugte Audio-, Bild-, Video- oder Textinhalte
missen als solche erkennbar und grundséatzlich in einem maschinenlesbaren Format
entsprechend gekennzeichnet  sein (Art. 50  Abs. 2). Betreiber  von
Emotionserkennungssystemen oder von Systemen zur biometrischen Kategorisierung
mussen betroffene Personen Uber den Betrieb des Systems informieren (Art. 50 Abs. 3).
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Erzeugt ein KI-System ein deepfake, muss der Betreiber dies offenlegen (Art. 50 Abs. 4 UAbs.
1). Ebenfalls ist offenzulegen, wenn KI bei der Erstellung von Texten eingesetzt wird, die die
Offentlichkeit ber Angelegenheiten von o6ffentlichem Interesse informieren (Art. 50 Abs. 4
UAbs. 2).

2.3.2 Geltungseintritt der Anforderungen

Fir Kapitel 1V gilt — vorbehaltlich des Anderungsvorschlages, dazu bei 5.3 — das allgemeine
Geltungseintrittsdatum der Verordnung, siehe oben bei 1.

2.3.3 Konkretisierende Instrumente

Unter Federfiuihrung (dazu A. Schneider in ([8], Art. 56 Rn. 8)) des Blros fir Kinstliche
Intelligenz kénnen Praxisleitfaden zu den Pflichten zu synthetisch erzeugten Audio-, Bild-,
Video- oder Textinhalten und zu deepfakes ausgearbeitet werden (Art. 50 Abs. 7 Satz 1). Ein
erster Entwurf liegt vor [9]. Die Europdische Kommission kann solche Praxisleitfaden
genehmigen und ihnen damit allgemeine Glltigkeit verleihen (Art. 50 Abs. 7 Satz 2 i.V.m. Art.
56 Abs. 6 UAbs. 2). Des weiteren muss die Kommission Leitlinien zur praktischen Umsetzung
aller Transparenzpflichten nach Kapitel IV erarbeiten (Art. 96 Abs. 1 Buchst. d). Dies soll im
Laufe des Jahres 2026 geschehen [7].

2.3.4 Verhaltnis zu Hochrisiko-KI-Systemen

Zu beachten ist, dass KI-Systeme, die tatbestandlich Kapitel IV unterliegen, je nach
Verwendungszweck zugleich Hochrisiko-KI-Systeme (Kap. Ill) sein kdnnen. Zum Beispiel ist
ein medizinisches Geréat, dass Kl-gestutzt direkt mit Patienten interagiert und daher Art. 50
Abs. 1 unterliegt, zugleich ein Hochrisiko-KI-System, wenn die Medizinprodukteverordnung fiir
das Gerat ein Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung Dritter vorschreibt.

2.4 KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck (Kapitel V)

2.4.1 Inhalt der Anforderungen

Kapitel V bestimmt Pflichten der Anbieter von Kl-Modellen mit allgemeinem Verwendungs-
zweck. Damit meint die Verordnung ein Modell, das ein breites Spektrum unterschiedlicher
Aufgaben kompetent erfiillen und in eine Vielzahl nachgelagerter Systeme oder Anwendungen
integriert werden kann (Art. 3 Nr. 63). Sie unterscheidet Kl-Modelle mit allgemeinem
Verwendungszweck mit systemischem Risiko und ohne ein solches. Ein ,systemisches Risiko®
(Art. 3 Nr. 65) besteht insbes. dann, wenn das Modell Uber ,Fahigkeiten mit hohem
Wirkungsgrad® (in der englischen Fassung: ,high-impact capabilities®) verfugt (Art. 51). Das
sind Fahigkeiten, ,die den bei den fortschrittlichsten KI-Modellen mit allgemeinem
Verwendungszweck festgestellten Fahigkeiten entsprechen oder diese Ubersteigen” (Art. 3 Nr.
64). Anbieter treffen Dokumentations- und Informationspflichten zu Eigenschaften des Modells
(Art. 53), bei systemischem Risiko auch Pflichten zur Modellbewertung einschlieRlich
Angriffstests, zu einer Risikobewertung und zu Risikominderungsmafnahmen, zur Information
Uber Vorfalle sowie zur Gewahrleistung eines angemessenen Males an Cyber- und
physischer Sicherheit (Art. 55).

2.4.2 Geltungseintritt der Anforderungen

Kapitel V gilt bereits ab dem 2. August 2025 (Art. 113 Abs. 3 Buchst. b). Wurde ein KI-Modell
mit allgemeinem Verwendungszweck allerdings vor diesem Datum in Verkehr gebracht, so gilt
eine Ubergangsregelung: Die Mainahmen zur Erfiillung der Pflichten sind bis zum 2. August
2027 zu treffen (Art. 111 Abs. 3).
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2.4.3 Konkretisierende Instrumente

Soweit erforderlich, kann die Europaische Kommission Normungsauftrage zur Ausarbeitung
harmonisierter Normen erteilen und ggf. gemeinsame Spezifikationen erlassen (zu diesen
Instrumenten bei 2.2.5), um die Erflllung der Pflichten zu erleichtern. Des Weiteren kénnen
unter der Federfihrung (dazu A. Schneider in ([8], Art. 56 Rn. 8)) des Buros fur Kinstliche
Intelligenz Praxisleitfaden ausgearbeitet werden (Art. 56). Bis zur Verdffentlichung von
harmonisierten Normen kann ein Anbieter sich auf den Praxisleitfaden stitzen, um die
Einhaltung seiner Pflichten nachzuweisen (Art. 53 Abs. 4 und Art. 55 Abs. 2) Ein solcher
Leitfaden steht seit Juli 2025 zur Verfigung [10]. Die Kommission kann Praxisleitfaden
genehmigen und ihnen damit allgemeine Gultigkeit verleihen (Art. 56 Abs. 6 UAbs. 2). Des
weiteren hat die Kommission im Juli 2025 gemafl Art. 96 Abs. 1 Leitlinien veroffentlicht [11].

3. Governancestruktur

Ein umfangreicher Apparat soll die Einhaltung der Anforderungen an Kl Gberwachen.
3.1 Unionale Ebene

3.1.1 Buro fur Kunstliche Intelligenz (Art. 64)

Das Biro fir Kinstliche Intelligenz ist eine Stelle der Europaischen Kommission, die diese mit
Sachkenntnissen zu Kl unterstitzt. Spezifische Aufgaben hat es beim Vollzug der Vorschriften
zu KI-Modellen mit allgemeinem Verwendungszweck (siehe 2.4).

3.1.2 Europaisches Gremium fiir Kuinstliche Intelligenz (Art. 65 f.)

Das Europaische Gremium dient der Vertretung der Mitgliedstaaten auf unionaler Ebene.
Jeder Mitgliedstaat sendet ein Vertreter. Insbesondere soll das Gremium die Anwendung der
Verordnung zwischen den Mitgliedstaaten koordinieren und harmonisieren, Empfehlungen
abgeben und Beratungen anbieten. Verbindliche Entscheidungen trifft es nicht.

3.1.3 Beratungsforum (Art. 67)

Vertreten sind insbes. Interessentrager, darunter Industrie, Start-up-Unternehmen, KMU,
Zivilgesellschaft und Wissenschaft. Das Forum berat die Kommission und das Europaische
Gremium fur Kinstliche Intelligenz. Seine Mitglieder werden von der Kommission ernannt.

3.1.4 Wissenschaftliches Gremium unabhéangiger Sachverstandiger (Art. 68)

Das wissenschaftliche Gremium besteht aus unabhangigen Sachverstandigen, die von der
Europaischen Kommission ausgewahlt werden. Es berat und unterstltzt das Blro fir
Klnstliche Intelligenz, insbes. zu KI-Modellen und -Systemen mit allgemeinem
Verwendungszweck. Es unterstutzt die nationalen Marktiberwachungsbehérden (unten 3.2.2)
auf deren Ersuchen. Die Errichtung des Gremiums erfolgte mit Durchfihrungsverordnung (EU)
2025/454 [12].

3.2 Mitgliedstaatliche Ebene
3.2.1 Notifizierende Behorden und notifizierte Stellen (Art. 28 ff., Art. 70)
Notifizierende Behdrden benennen und Uberwachen Konformitatsbewertungsstellen, die das

Konformitatsbewertungsverfahren (siehe bei 2.2.4) bei Hochrisiko-KI-Systemen durchflihren,
und sie unterrichten die Europaische Kommission und die Ubrigen Mitgliedstaaten Uber jede
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Konformitatsbewertungsstelle (,Notifizierung“). Konformitatsbewertungsstellen, die notifiziert
wurden, heilen ,notifizierte Stellen®. Diese kdnnen privatwirtschaftliche Unternehmen sein.

Gemall einem Referentenentwurf des Bundesministeriums fir Digitales und
Staatsmodernisierung (dazu [13]) nimmt grundsatzlich die Bundesnetzagentur die Aufgabe als
notifizierende Behdrde wahr (§ 3 Abs. 1 des Entwurfs [d.E.]). Fur Hochrisiko-KI-Systeme der
ersten Fallgruppe (2.2.1) ist die nach der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschrift
eingerichtete notifizierende Behdrde auch notifizierende Behdrde nach der Kl-Verordnung (§
3 Abs. 2 d.E.). Einzelne KI-Anwendungen folgen abweichenden Zustandigkeiten.

3.2.2 Marktuberwachungsbehorden (Art. 70, 74 ff. und VO (EU) 2019/1020 [14])

Die Marktiberwachungsbehdrden Uberwachen die Einhaltung der Verordnung. Hierzu
besitzen Sie eine Reihe von Befugnissen, etwa zur Information, zu unangeklndigten
Inspektionen, zur Abstellung von Verstélien aufzufordern, und die Befugnis, die Bereitstellung
eines Produkts auf dem Markt zu verbieten oder den Rickruf eines Produktes anzuordnen (§
11 d.E. i.V.m. Art. 14 Abs. 4 und 5 Verordnung (EU) 2019/1020).

Gemal § 2 Abs. 1 d.E. nimmt grundséatzlich die Bundesnetzagentur diese Aufgabe wahr.
Fir Hochrisiko-KI-Systeme der ersten Fallgruppe (2.2.1) ist die durch Bundes- oder
Landesrecht fur die Ausfihrung der jeweiligen Harmonisierungsrechtsvorschrift bestimmte
Marktiberwachungsbehdrde auch Marktiberwachungsbehdrde nach der Kl-Verordnung (§ 2
Abs. 2 d.E.). Einzelne KI-Anwendungen folgen abweichenden Zustandigkeiten.

4. Bewertung der Kl-Verordnung in der geltenden Fassung

Der Unionsgesetzgeber erkennt an, dass die ,Verwendung von Kl Unternehmen wesentliche
Wettbewerbsvorteile verschaffen und zu guten Ergebnissen fir Gesellschaft und Umwelt
fuhren, Dbeispielsweise in den Bereichen Gesundheitsversorgung, Landwirtschaft,
Lebensmittelsicherheit, [...] Bildung, Medien, [...] Infrastrukturmanagement, Energie, Verkehr
und Logistik, offentliche Dienstleistungen, Sicherheit, Justiz, Ressourcen- und
Energieeffizienz, Umweltiberwachung [...] sowie Klimaschutz [...]* (Erwagungsgrund [Erwgr.]
Nr. 4 Satz 2). Die KI-Verordnung soll das ,Potenzial des digitalen Wandels [...] erschlieRen®
(in der englischen Fassung: ,unlocking the potential®), indem sie KI im Binnenmarkt fordert und
gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf 6ffentliche Interessen gewahrleistet (Erwgr.
Nr. 8). Diesem Anspruch wird sie in ihrem gegenwartigen Zustand nicht gerecht. Erneut nimmt
die Union sich mit einer Uber- und Fehlregulierung technologiepolitisch vom internationalen
Spielfeld (ahnliche Einschatzungen auch bei ([15], S. 443), [16], [17]).

4.1 Unzulanglichkeit einer horizontalen Regelung

Die pauschale Einordnung ganzer Anwendungsbereichsgruppen als ,Hochrisiko® ist
fehlgeleitet. Nur in Bezug auf eine konkrete Anwendung lasst sich einschatzen, wie hoch das
mit dem Kl-Einsatz verbundene Risiko ist. Wenn etwa die Medizinprodukteverordnung einem
Medizinprodukt aufgrund dessen Verwendungszwecks oder Funktionsweise ein erhdhtes
Risiko zuweist und deshalb ein Konformitatsbewertungsverfahren unter Beteiligung von Dritten
anordnet, so ist damit nicht automatisch erwiesen, dass gerade eine Verwendung von Kl in
dem Produkt ein spezielles bzw. zusatzlich erhdhtes Risiko erzeugt. Trotzdem wird das
komplette Pflichtenprogramm ausgeldst, das anwendungsunabhangig samtliche Hochrisiko-
KI-Systeme erfasst. Auch die Datenethikkommission der Bundesregierung rugt: ,Allgemeine
Rechtsakte tragen das Risiko in sich, dass das administrative Pflichtenprogramm auch in
Fallen Anwendung findet, in denen an sich kein hinreichendes Schadigungspotenzial besteht,
weil die Differenzierungen zwischen riskanten und weniger riskanten Einsatzzielen [...] nicht
derart feingranular vorgenommen werden kdnnen, wie sie sich in der Wirklichkeit darstellen”
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([18], S. 181), aus dem Schrifttum ([19], S. 9). Eine Interessentragerbefragung der
Europaischen Kommission offenbarte identische Kritik ([20], S. 10).

4.2 UbermiRige Unbestimmtheit der Anforderungen

Die undifferenzierte Anwendbarkeit eines festen Sets von Vorschriften auf samtliche als
Hochrisiko eingestuften KI-Systeme versucht der Unionsgesetzgeber zu kompensieren, indem
die Regelungen eine exzessive Unbestimmtheit aufweisen. Zwar entspricht es dem ,New
Legislative Framework® der Union ([5], S. 69), im Unionsrechtsakt nur grundlegende
Anforderungen zu definieren und Konkretisierungen einer technischen Normung zu
Uberlassen. Allerdings sind der Unbestimmtheit rechtliche Grenzen gesetzt. Aus juristischer
Sicht sind sogenannte ,unbestimmte Rechtsbegriffe” oft beabsichtigt und gerechtfertigt.
Solche Begriffe absorbieren den Umstand, dass Lebenssachverhalte sich nicht stets exakt
vorhersagen und in prazise Gesetzesform giellen lassen. Es ist dann Aufgabe von
Rechtsprechung und Lehre, mithilfe der kanonisierten juristischen Methoden eine
konkretisierende Auslegung zu leisten, die gewisse Uberzeugungskraft besitzt. Gerade bei
techniklastigen Begriffen kann der Unionsrechtsakt auch, wie hier, vorsehen, sonstige Stellen,
die eine entsprechende Expertise besitzen, in die Konkretisierung einzubeziehen. Ist indes
eine Regelung so unbestimmt, dass eine methodengerechte Konkretisierung nicht
Uberzeugend zu leisten ist, verletzt sie den Bestimmtheitsgrundsatz und ist rechtswidrig.
Genau dies erscheint fur die KI-Verordnung der Fall.

Dies gilt etwa fur die Totalverbote nach Artikel 5. Begriffe wie ,wesentliche
Verhaltensveranderung®, ,ausnutzen®, ,Zufigung von Schaden®, ,unterschwellige
Beeinflussung® lassen eine so weite Interpretation zu, dass die Abgrenzung zu harmlosen
Anwendungen offenbleibt (dazu ([21], Rn. 12, 17), ([22], S. 340), ([23], S. 531 f.)). Gleiches gilt
fur die Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme (dazu ([21], Rn. 35 f.), M. Martini in ([24], Art.
13 Rn. 52 und 122), R.L.M. Moritz in ([25], Art. 15 Rn. 7), ([26], S. 1193), K. Yordanova in ([27],
Art. 10 Nrn. 3.1.3, 3.2.1)). Besonders sticht Artikel 14 zur menschlichen Aufsicht hervor (dazu
([21], Rn. 39), ([24], Art. 14 Rn. 152), ([28], S. 519, 525), ([29], S. 2503)). Etwa sollen
AufsichtsmalRnahmen den Risiken, dem Grad der Autonomie und dem Kontext der Nutzung
des Hochrisiko-KI Systems angemessen sein (Absatz 3). Es ist nicht erkennbar oder ableitbar,
ob und wie eine Priorisierung dieser gegenlaufigen Kriterien vorzunehmen ist. Darf etwa ein
Kl-gestitztes Diagnosegerat, dem angesichts des Rechtsguts ,Gesundheit* ein hohes Risiko
innewohnt, trotzdem von der Sprechstundenhilfe des Hausarztes bedient und damit
beaufsichtigt werden, wenn der Kontext der Nutzung gerade darin besteht, unndétige
Facharztbesuche zu vermeiden und so das Gesundheitssystem zu entlasten? Gleiches gilt flr
die Pflicht, dem Betreiber das System so zur Verfigung zu stellen, dass die Aufsichtspersonen
,=angemessen“ und ,verhaltnismaRig“ in der Lage sind, die einschlagigen Fahigkeiten und
Grenzen des Systems ,angemessen® zu verstehen (Art. 14 Abs. 4 Buchst. a). Unklar ist des
Weiteren, ob samtliche Anforderungen gemal Art. 14 Abs. 4 Buchst. a bis e zumindest in
einem gewissen Malde erflllt sein missen, oder ob — je nach Verwendungszweck — einzelne
der Anforderungen angesichts der Einschrankung ,angemessen und verhaltnismaRig®
ganzlich aulier acht gelassen werden durfen (dazu B. Buchner in: ([8], Art. 14 Rn. 48)).

Angesichts der Bestimmtheitsmangel wird eine Ruckkopplung zwischen der Verordnung
und den zukunftigen Konkretisierungen in Form harmonisierter Normen, gemeinsamer
Spezifikationen, Praxisleitfaden und Leitlinien fraglich. Bereits diese Vielfalt der
Konkretisierungsinstrumente wirkt problematisch. Ein ,Entweder — Oder-Verhaltnis besteht
nur zwischen den harmonisierten Normen der Normierungsorganisationen und den
gemeinsamen Spezifikationen der Kommission. Letztere sind temporarer Ersatz fir Erstere.
Im Ubrigen bestehen die Instrumente nebeneinander. Verbindlich ist keines von ihnen,
wenngleich den harmonisierten Normen die ,Normativitat des faktisch Praktischen® ([30], S.
615) zukommen durfte.
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4.3 Umfang und Komplexitat der Vorschriften

Neben ihre Unbestimmtheit tritt das Problem, dass die Vorschriften dennoch aufRerst
umfangreich und komplex geraten sind, sie die Compliance damit weiter erschweren, und so
letztlich GroRunternehmen bevorzugen ([15], S. 832).

4.4 Umfang und Redundanz der prozeduralen Anforderungen

Hypertroph, unklar und zum Teil redundant erscheinen die prozeduralen Absicherungen eines
Risikomanagementsystems (Art. 9), eines Qualitatsmanagementsystems (Art. 17), ggf. einer
Grundrechte-Folgeabschatzung (Art. 27), und des Systems zur Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen (Art. 72) (Entsprechende Kritik in der Interessentragerbefragung der
Kommission ([20], S. 10]) sowie bei ([31], S. 67), ([32], S. 228)). So fragt sich, weshalb es
eigens ein System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen geben muss, wenn bereits
das Risikomanagementsystem einen ,kontinuierliche[n] iterative[n] Prozess [darstellt], der
wahrend des gesamten Lebenszyklus eines Hochrisiko-KI-Systems geplant und durchgefuhrt
wird und eine regelmaRige systematische Uberpriifung und Aktualisierung erfordert‘. Zwar
lage zunachst nahe, das System zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen als einen
Baustein des Risikomanagementsystems zu erachten. Mit diesem Verstandnis nicht in
Einklang steht jedoch, dass das System zur Beobachtung in Kapitel IX, das
Risikomanagementsystem dagegen in Kapitel Il geregelt ist. Ahnliche Fragen stellen sich fir
das Verhaltnis von Qualitdtsmanagementsystem und Risikomanagementsystem. Auf den
ersten Blick gibt die Verordnung hierauf eine klare Antwort: Gemaf Art. 17 Abs. 1 Buchst. g
umfasst das Qualitdtsmanagementsystem das Risikomanagementsystem. Dies impliziert
jedoch, dass die ubrigen Aspekte des Qualitdtsmanagementsystems — insbesondere
diejenigen in Art. 17 Abs. 1 Buchst. a bis f — kein Bestandteil eines Risikomanagements sind,
was nicht plausibel ist.

Und schlieBlich sind die umfangreichen und zum Teil redundanten
Dokumentationspflichten nicht innovationsfreundlich ([17], S. 144), ([31], S. 69), ([33], S. 36).

4.5 Hypertrophe Governancestruktur

Die Governancesstruktur mit insgesamt sieben definierten Stellen bzw. Stellentypen (Buro fir
Kinstliche Intelligenz, Europaischen Gremium fir Kinstliche Intelligenz, Beratungsforum,
Wissenschaftliches Gremium unabhangiger Sachverstandiger, notifizierende Behorden,
notifizierte Stellen, Marktiiberwachungsbehdérden) ist fragmentiert und hypertroph ([16], S. 832
f.), D. Roth-Isigkeit in ([24], Art. 64 Rn. 7 f.). Hinzu kommt, dass es national zum Teil — etwa in
Deutschland (siehe 3.2.1 und 3.2.2) — zu einer Vielzahl notifizierender Behérden und
Marktiberwachungsbehérden kommt. Diese Struktur lasst Zustandigkeitskonflikte und
ineffizienten und Ubermafigen Vollzug erwarten (Interessentragerbefragung der Kommission
([5], S. 70), vgl. auch D. Roth-Isigkeit in ([24], Art. 64 Rn. 7 f.)). Zum anderen ist sie — ebenso
wie die materielle Uberregulierung — Ausdruck einer (bermaRigen pauschalisierten
Technologieskepsis (ahnlich ([16], S. 835)), die sich den notwendigen Blick auf den Einzelfall
versagt und den fir die Risikobeurteilung mafigeblichen Vergleichsmalstab ganzlich ignoriert,
namlich die bedingte Verlasslichkeit des ebenfalls fehleranfalligen Menschen.

5. Digital-Omnibus-Verordnung zur Kl — Uberblick

Die Europaische Kommission strebt eine ,klare, einfache und innovationsfreundliche
Durchfihrung der Kl-Verordnung“ [34] an. Das Ergebnis eines bei Interessentragern
durchgefiihrten Konsultationsverfahrens bezeichnet sie dann allerdings als ,Realitatscheck®
([34], S. 2). Unter anderem das Fehlen harmonisierter Normen fir die Anforderungen an
Hochrisiko-KI-Systeme und von Leitlinien und sonstigen Instrumenten wirden die Gefahr
bergen, Innovationen auszubremsen ([34], S. 2). Ohne solche Instrumente bestehe zudem
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das ,Risiko einer derart erheblichen Erhdhung der Umsetzungskosten, dass es nicht
gerechtfertigt ist, [...] den urspringlichen Geltungsbeginn [...] [der Anforderungen]
beizubehalten“ (Erwgr. Nr. 22 Satz 2 der Anderungsverordnung [AndVO]). Dieser
Kostenschock werde vor allen Dingen kleinere Unternehmen mit geringen eigenen juristischen
Ressourcen treffen ([5], S. 69).

Einige der AbhilfemalRnahmen werden nachfolgend vorgestellt und diskutiert.

5.1 Konkretisierende Instrumente und spaterer Geltungseintritt

Die Kommission will Leitlinien nun zlgig erstellen, u.a. zu den Anforderungen an Hochrisiko-
KI-Systeme (Kap. Ill) und zu den Transparenzanforderungen (Kap. IV) Zudem soll der
Geltungsbeginn der Anforderungen hinausgeschoben werden, bis Instrumente zur Verfligung
stehen, die die Anwendung erleichtern (harmonisierte Normen, gemeinsame Spezifikationen,
Praxisleitfaden, Leitlinien). Die Verfiigbarkeit soll durch einen Beschluss der Kommission
formlich festgestellt werden. Fir Hochrisiko-KI-Systeme der ersten Fallgruppe sollen die
Anforderungen zwdlf Monate nach dem Beschluss gelten, fir die zweite Fallgruppe sechs
Monate danach. Indes sollen die Anforderungen flr die erste Fallgruppe spatestens ab dem
2. August 2028 und fur die zweite Fallgruppe ab dem 2. Dezember 2027 gelten, d. h. selbst
dann, wenn kein Verfiigbarkeitsbeschluss gefasst wurde (Art. 1 Nr. 31 AndVO).

5.2 Erleichterungen fur KMU — und - als neue Kategorie — kleine Midcaps

Des Weiteren werden Legaldefinitionen fir KMU und — als neue Kategorie — fur kleine Midcap-
Unternehmen (i.e., keine kleinen und mittleren Unternehmen, Beschaftigung von weniger als
750 Personen, Jahresumsatz von hochstens 150 Mio. EUR oder Jahresbilanzsumme von
héchstens 129 Mio. EUR) — aufgenommen (Art. 1 Nr. 3 AndVO). Vorhandene Erleichterungen
fur KMU sollen zum Teil auf kleine Midcaps erweitert werden. Unter anderem ist nun auch
ausdricklich fur kleine Midcaps die Bereitstellung der technischen Dokumentation zu
Hochrisiko-KI-Systemen in vereinfachter Weise zulassig , (Art. 1 Nr. 8 AndVO).

In die Bestimmung des Art. 17 Abs. 2, nach der die Umsetzung der Vorgaben fur das
Qualitatsmanagementsystem in einem angemessenen Verhaltnis zur Grélke der Organisation
des Anbieters erfolgt, soll die Klarstellung aufgenommen werden, dass dies insbesondere flr
kleine Midcaps und KMU gilt (Art. 1 Nr. 9 AndVO). Des Weiteren kdnnen neben
Kleinstunternehmen nun auch KMU (nicht jedoch kleine Midcaps) bestimmte Elemente des
Qualitatsmanagementsystems in vereinfachter Form einhalten (Art. 1 Nr. 21 AndVO).

5.3 Ubergangsregelung fiir Transparenzanforderungen (Art. 50 Abs. 2)

Eine Ubergangsregelung soll nicht mehr nur fiir Kapitel V gelten, sondern auch fiir einzelne
der Transparenzanforderungen (Kap. IV). Anbieter von KI-Systemen, die vor dem 2. August
2026 in Verkehr gebracht wurden und synthetische Audio-, Bild-, Video- oder Textinhalte
erzeugen, mussen Art. 50 Abs. 2 erst zum 2. Februar 2027 nachkommen statt bereits zum 2.
August 2026 (Art. 1 Nr. 30 Buchst. b AndVO). Damit soll mehr Zeit fir die Entwicklung
technischer Losungen zur Verfigung stehen, Inhalte maschinenlesbar und als kiinstlich
erzeugt oder manipuliert erkennbar zu machen ([34], S. 11).

6. Bewertung der Digital-Omnibus-Verordnung zur Ki

Die Europaische Kommission hat wahrgenommen, dass die KI-Verordnung
Anwendbarkeitsdefizite besitzt. Die AbhilfemaRnahmen verkennen jedoch deren Ausmald.
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6.1 Unbestimmtheit und mangelnde Sektorspezifizitat

Selbst wenn es der Kommission gelingt, im Laufe des Jahres 2026 die zahlreichen
angekindigten Leitlinien zu entwickeln, dnderte dies nichts daran, dass die Unbestimmtheit
der Anforderungen einer Uberzeugenden Ruckkopplung zwischen den Vorschriften der
Verordnung und deren Konkretisierung entgegensteht. Damit bleibt wenig vorhersehbar, zu
welchen Auslegungsergebnissen die Rechtsprechung gelangen wird (Der EuGH erachtet
harmonisierte Normen als Teil des Unionsrechts und daher der gerichtlichen Auslegung
zuganglich ([35], Rn. 40), ([36], Rn. 70)). Bei Zweifeln an der Ubereinstimmung mit den
Anforderungen nach der KI-Verordnung kommt auch in Betracht, die
Kommissionsentscheidung zur Veroffentlichung der harmonisierten Normen im Amtsblatt der
gerichtlichen Uberpriifung zu unterziehen (dazu S. Gerdemann/M.K.W&bbeking in: ([24], Art.
40 Rn. 38 ff.), ([30], S. 619 ff.); ([37], Rn. 50)).

Doch ist gar nicht erst zu erwarten, dass wirklich hilfreiche Konkretisierungsinstrumente
zur Verfugung stehen werden, erst recht nicht innerhalb der knappen Zeitvorgabe bis zum
definitiven Geltungseintritt der Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme (zu diesem bei 5.1).
Aufgrund der extrem zahlreichen und unterschiedlichen Verwendungsbereiche von Kl wirde
letztlich jede einzelne Anwendung ihre eigene harmonisierte Norm, Leitlinie etc. bendtigen.
Selbst eine speziell klingende harmonisierte Norm etwa fur Kl-gestitzte Befundung
medizinischer Bildgebung kénnte kaum Uberzeugend gelingen. Angesichts der grof3en Zahl
unterschiedlicher bildgebender Verfahren, voéllig unterschiedlicher medizinischer und
organisatorischer Kontexte (etwa Hausarzt, Facharzt, Krankenhaus) deren Anwendung, und
unterschiedlicher diagnostischer Zwecke werden deutlich unterschiedliche Malkhahmen zur
Erflllung der Anforderungen der Kl-Verordnung geboten sein. Man denke etwa an die Pflicht
zur wirksamen menschlichen Aufsicht. Welche Personen, auf welche Weise, in welchem
Umfang und mit welchem Interventionsinstrumentarium diese Pflicht zu erflillen haben, wird
von den genannten spezifischen Umstanden der Verwendung abhangen (Entsprechende
Zweifel auch bei K. Vranckaert in ([27], Art. 40 Nr. 3.4); Zweifel aus Sicht der technischen
Machbarkeit [38]).

6.2 Erleichterungen fir KMU und kleine Midcaps

Erleichterungen fur KMU und kleine Midcaps bleiben zum Teil unklar. Das
Qualitdtsmanagementsystem nur in einem angemessenen Verhaltnis zur Grofle der
Organisation des Anbieters (insbes. bei kleinen Midcaps und KMU) umsetzen zu missen, und
bestimmte Elemente des Qualitdtsmanagements in vereinfachter Form einhalten zu kénnen
(KMU) (oben bei 5.2) steht jeweils unter dem Vorbehalt einer Wahrung des Schutzniveaus und
der Verordnung. Mehr kdénnte wegen des VerhaltnismaRigkeitsgrundsatzes indes ohnehin
nicht von Kl-Anbietern verlangt werden, auch nicht von GroRunternehmen. Insoweit ist nicht
klar, wie diese Erleichterungen in der Praxis wirken sollen. Fur die letztgenannte Erleichterung
soll es immerhin Leitlinien geben, die abzuwarten sind.

6.3 Ubergangsregelung fiir Transparenzanforderungen (Art. 50 Abs. 2)

Die verlangerte Frist zur Schaffung der technischen Voraussetzungen flr die Erfullung der
Transparenzanforderungen nach Art. 50 Abs. 2 duirfte sich als zu knapp erweisen. Wahrend
fur Audio, Bilder und Videos bereits Markierungstechniken bestehen, insbesondere
Wasserzeichen, ist dies flr eine maschinenlesbare Markierung von Text, insbes. von kurzem
Text, nicht der Fall (zu diesem Problem der erste Entwurf eines Praxisleitfadens ([9], S. 4)).
Denn die Vorschrift verlangt, dass der Text selbst — unabhangig von einer elektronischen Datei
— die maschinenlesbare Markierung enthalt. Die Formulierung des Textes als solche muss
also einem Detektionsmechanismus ermoglichen, die Erstellung durch Kl zu erkennen.
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7. Fazit

Der Digital Omnisbus for Al lasst nicht hoffen, die grundlegenden Mangel der Kl-Verordnung
auszugleichen.  Angesichts der extrem unterschiedlichen Erscheinungs- und
Verwendungsweisen von Kl ist der horizontale Regelungsansatz zum Scheitern verurteilt.
Dessen Aufrechterhaltung bedeutet eine europaische Selbstlahmung bei Kl-Innovationen. Er
sollte durch anwendungsspezifische Vorgaben, soweit diese zwingend nétig erscheinen,
ersetzt werden.

Interessenkonflikte

Es bestehen keine Interessenkonflikte.
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