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Der Digital Omnibus on Al (COM(2025) 836 final) ist
kein materieller Umbau der KI-VO, sondern ein Ein-
griff in deren Implementierungs- und Vollzugslogik:
Der Start zentraler Hochrisiko-Pflichten wird an die
Verfiigbarkeit von Standards, Leitlinien und Support-
Tools gekoppelt und durch Backstop-Termine be-
grenzt. Parallel werden Proportionalitdtsinstrumente
fiir KMU und kleine Midcap-Unternehmen ausgebaut
(vereinfachte technische Dokumentation, angepasster
Sanktionsrahmen). Flankierend werden KI-Kom-
petenz, Post-Market-Monitoring sowie Registrierung
in bestimmten Nicht-Hochrisiko-Konstellationen neu
justiert, bei fortbestehender Dokumentationspflicht.
Auf Governance-Ebene werden Zustidndigkeiten teil-
weise beim Al Office gebiindelt. Sandboxes und Real-
World-Testing werden als Markteinfiihrungsinstru-
mente erweitert. Der Beitrag ordnet die MaBnahmen
praxisnah ein und benennt die Vollzugsrisiken der
neuen Steuerungsarchitektur im Binnenmarkt (Pla-
nungsunsicherheit, Formalismusgefahren, Kapazitats-
fragen).

Entwicklung eines Modells, sondern beim Ubergang
in den Markt: Ein KI-System wird klassifiziert (u.a.
~Hochrisiko”), technisch dokumentiert, getestet, in
Prozesse eingebettet, iiberwacht und bei Vorfallen
setzen Anbieter oder Betreiber technische und organi-
satorische KorrekturmaBBnahmen um. In der Praxis
hingen Aufwand und Geschwindigkeit stark von ex-
ternen Faktoren ab: harmonisierte Standards, verfiig-
bare benannte Stellen (Notified Bodies), klare Leitlini-
en und stabile Melde- und Registerprozesse.

Bei modernen Anwendungen kommt hinzu, dass viele
Systeme auf Kl-Modellen mit allgemeinem Verwen-
dungszweck aufsetzen oder in Plattformumgebungen
betrieben werden. Dadurch verschieben sich Verant-
wortlichkeiten entlang der Wertschopfungskette, und
Aufsicht muss sowohl produktnah (Sicherheit/Quali-
tat) als auch system- und plattformnah (Risiko- und
Governanceaufsicht) funktionieren.

l. Ausgangslage und Regelungszweck des
Digital Omnibus
1. Entstehungskontext: Von der KI-VO 2024

zur Implementierungsinitiative 2025

Der Digital Omnibus on Al ist als Anderungsvorhaben zur
KI-VO angelegt.

Der Verordnungsvorschlag trdgt den Titel ,VERORDNUNG ...
zur Anderung der Verordnungen (EU) 2024/1689 und (EU)

Omnibus on Al
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2018/1139 im Hinblick auf die Vereinfachung der Umsetzung
harmonisierter Vorschriften fur kunstliche Intelligenz (Digital-
Omnibus-Verordnung zur KI)".

Ausgangspunkt ist damit die KI-VO selbst. Sie bestimmt zum
Inkrafttreten: ,Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag
nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen
Union in Kraft” (Art. 113 S. 1 KI-VO). Der allgemeine Gel-
tungsbeginn lautet: ,Sie gilt ab dem 2. August 2026."
(Art. 113 S. 2 KI-VO). Fur die Praxis pragend ist die gestaffelte
Anwendbarkeit: ,Die Kapitel | und Il gelten ab dem 2. Februar
2025" (Art. 113 S. 3 lit. a KI-VO), ,Kapitel Il Abschnitt 4, Kapitel
V, Kapitel VIl und Kapitel Xl sowie Artikel 78 gelten ab dem
2. August 2025, mit Ausnahme des Artikels 101" (Art. 113 5. 3
lit. b KI-VO) sowie ,Artikel 6 Absatz 1 und die entsprechen-
den Pflichten gemal dieser Verordnung gelten ab dem
2. August 2027." (Art. 113 S. 3 lit. ¢ KI-VO).

Der Regelungszweck der KI-VO ist zugleich als Binnenmarkt-
und Schutzrechtsrahmen mit Innovationskomponente in
Art. 1 Abs. 1 KI-VO gefasst: ,Zweck dieser Verordnung ist es,
das Funktionieren des Binnenmarkts zu verbessern und die
Einfihrung einer auf den Menschen ausgerichteten und
vertrauenswurdigen kunstlichen Intelligenz (Kl) zu férdern
und gleichzeitig ein hohes Schutzniveau in Bezug auf Ge-
sundheit, Sicherheit und die in der Charta verankerten
Grundrechte, einschlielich Demokratie, Rechtsstaatlichkeit
und Umweltschutz, vor schadlichen Auswirkungen von Kl-
Systemen in der Union zu gewahrleisten und die Innovation
zu unterstitzen.” Die Harmonisierungslogik wird bereits in
den Erwdgungsgrinden gegen Fragmentierung gerichtet:
,Unterschiedliche nationale Vorschriften kdnnen zu einer
Fragmentierung des Binnenmarkts fuhren und kénnen die
Rechtssicherheit fur Akteure, die KI-Systeme entwickeln, ein-
fuhren oder verwenden, beeintrachtigen.” (Erwdgungs-
grund 3 S. 2 KI-VO).

Vor diesem Hintergrund ordnet die Kommission den Digital
Omnibus in ein Programm ein, das die ,Wettbewerbsfahig-
keit der Europaischen Union (EU) starken [und] den Rege-
lungsaufwand fur die Menschen, Unternehmen und Verwal-
tungen verringern”! soll. Zugleich betont sie die fortbeste-
hende Zielsetzung der Kl-Verordnung: ,lhr Ziel ist es, die
Innovation und die Einfihrung von Kl ... zu férdern” und
dies ,bei gleichzeitiger Gewahrleistung eines hohen Mal3es
an Schutz der Gesundheit, der Sicherheit und der Grund-
rechte, einschlieSlich Demokratie und Rechtsstaatlichkeit,
..."2 Der Vorschlag setzt dabei auf ,gezielte Vereinfachungs-
maflnahmen’3 und zielt auf Prazisierung ,ohne das mit den

1 COM(2025) 836 final, S. 1.
2 COM(2025) 836 final, S. 1.
3 COM(2025) 836 final, S. 2.
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Vorschriften der Verordnung (EU) 2024/1689 angestrebte
Niveau des Schutzes der Gesundheit, Sicherheit und Grund-
rechte vor Kl-bezogenen Risiken zu senken.”

Der Vorschlag dndert neben der KI-VO auch die ,Vorschriften
fur die Zivilluftfahrt und zur Errichtung einer Agentur der
Europdischen Union fur Flugsicherheit” (VO (EU) 2018/1139).
Hierzu heiflt es in Erwagungsgrund 25 S. 2 COM(2025) 836
final: ,Artikel 108 der Verordnung (EU) 2024/1689 enthalt
Anderungen der Verordnung (EU) 2018/1139, damit die
Kommission - ... — beim Erlass von etwaigen kinftigen
delegierten Rechtsakten oder Durchfiihrungsrechtsakten auf
der Grundlage des genannten Rechtsakts die in der Verord-
nung (EU) 2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforde-
rungen an Hochrisiko-KI-Systeme berticksichtigt.” Erganzend
stellt der Erwdgungsgrund 25 S. 3 COM(2025) 836 final zu-
dem Kklar: ,Eine technische Korrektur zur Erweiterung be-
stimmter Artikel der Verordnung (EU) 2018/1139 ist erforder-
lich, um sicherzustellen, dass sémtliche dieser in der Verord-
nung (EU) 2024/1689 festgelegten verbindlichen Anforde-
rungen an Hochrisiko-KI-Systeme beim Erlass einschlagiger
delegierter Rechtsakte oder Durchfiihrungsrechtsakte auf
der Grundlage der Verordnung (EU) 2018/1139 beriicksich-
tigt werden.”

Erganzend stellt die Begriindung klar: ,Mit Artikel 2 werden
Anderungen an der Verordnung (EU) 2018/1139 vorgenom-
men, um eine reibungslose Integration der Anforderungen
an Hochrisiko-KI-Systeme der Kl-Verordnung in diese Verord-
nung zu ermdglichen.”

2. Diagnose: Standards, Behorden und
Priifstellen als Engpass der Hochrisiko-
Implementierung

Die Kommission stutzt den Anderungsbedarf auf Erfahrun-
gen und Stakeholder-Konsultationen6 Als zentrale Durch-
flhrungsrisiken werden dabei ,Verzégerungen bei der Be-
nennung der zustdndigen nationalen Behérden und Konfor-
mitdtsbewertungsstellen sowie das Fehlen harmonisierter
Normen fur die Anforderungen an Hochrisiko-KI-Systeme
sowie von Leitlinien und Instrumenten zur Einhaltung der
KI-Verordnung"” benannt. Der Erwagungsgrund 2 S. 2 COM
(2025) 836 final verdichtet dies und stellt kritisch fest: ...
[Dlie verzdgerte Ausarbeitung von Normen, die technische
Losungen fur Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen bieten
sollten, damit diese ihren Pflichten aus der genannten Ver-
ordnung nachkommen konnen, sowie die verzdgerte Ein-
richtung der Governance- und Konformitatsbewertungsrah-
men auf nationaler Ebene [fihren] zu einem hdheren Be-
folgungsaufwand als erwartet."®

3. Zielbild und Dringlichkeit

Zur Bewadltigung dieser Herausforderungen schlagt die Kom-
mission ,gezielte VereinfachungsmafBnahmen vor, sodass ei-
ne rechtzeitige, reibungslose und verhéltnismaRige Durch-
fihrung einiger Bestimmungen der KI-VO gewahrleistet wer-
den kann."

Als Kernmafl3nahmen nennt sie:

« ,die Verknipfung des Zeitplans fur die Anwendung der
Vorschriften fiir Hochrisiko-KI-Systeme mit der Verfligbarkeit
von Normen bzw. Standards oder anderen Unterstiitzungs-
instrumenten;"1°

« ,die Verpflichtung der Kommission und der Mitgliedstaa-
ten zur Forderung der Kl-Kompetenz anstatt der Durchset-
zung unspezifischer Verpflichtungen fiir Anbieter und Betrei-
ber von Ki-Systemen in dieser Hinsicht; gleichzeitig bleiben
die Schulungspflichten fir Betreiber von Hochrisiko-KI-Syste-
men bestehen;"!!

» ,mehr Flexibilitdt bei der Beobachtung nach dem Inver-
kehrbringen durch Streichung der Vorschrift in Bezug auf
einen harmonisierten Plan fir die Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen;"12

» die Zentralisierung der Aufsicht ber eine grof3e Zahl von
KI-Systemen, die auf KI-Modellen mit allgemeinem Verwen-
dungszweck beruhen oder die in sehr groBe Online-Platt-
formen und sehr groBe Suchmaschinen eingebettet sind,
beim KI-Buro;"13

Die Dringlichkeit wird im Erwagungsgrund 26 COM(2025)
836 final ausdricklich angeordnet: ,Um im Hinblick auf die
unmittelbar bevorstehende allgemeine Anwendung der Ver-
ordnung (EU) 2024/1689 baldmdaglichst Rechtssicherheit zu
gewahrleisten, sollte die vorliegende Verordnung umge-
hend in Kraft treten.”. Fur die Praxis ist damit klar: Das Vor-
haben Zielt auf eine zeitnahe Korrektur der Implementie-
rungslogik, bevor zentrale Pflichten der Ki-Verordnung in
voller Breite anlaufen.

Il. Die vier Praxisachsen des Entwurfs

Der Entwurf benennt ein Biindel ,gezielte[r] Vereinfachungs-
malinahmen’, ,sodass eine rechtzeitige, reibungslose und
verhaltnismdaBige Durchfuhrung einiger Bestimmungen der
K-Verordnung gewahrleistet werden kann”.4 Zur besseren
Darstellung werden die dort genannten Manahmen in vier
Praxisachsen gegliedert:'s

 Zeitplan/,Regelungsreife” (Kopplung des Hochrisiko-
Anlaufs an verfligbare Normen/Standards bzw. Unterstit-
zungsinstrumente; - Benennungs-/Konformitatsbewertungs-
Operabilitat)

» Proportionalitdt fiir KMU/ kleine Midcaps (Erweite-
rung von Erleichterungen, vereinfachte technische Doku-

4 Erwagungsgrund 2 S. 3 COM(2025) 836 final.
5 COM(2025) 836 final, S. 11.

6  Nach COM(2025) 836 final, S. 2.

7  COM(2025) 836 final, S. 2.

8 Erwdgungsgrund 2 S. 2 COM(2025) 836 final.
9 COM(2025) 836 final, S. 2.

10 COM(2025) 836 final, S. 2.

11 COM(2025) 836 final, S. 2.

12 COM(2025) 836 final, S. 2.

13 COM(2025) 836 final, S. 2.

14 COM(2025) 836 final, S. 2.
15 Strukturierende Darstellung nach COM(2025) 836 final, S. 2.
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mentation/Formblatt, Sanktionsproportionalitdt, Guidance/
Support)

« Daten- und Betriebs-Compliance (KI-Kompetenz als
Forderlogik, Bias-Legalbasis, Flexibilisierung Post-Market-Mo-
nitoring, Registrierungsentlastung bei Art. 6 Abs. 3 KI-VO)

« Governance/Durchsetzung (Zentralisierung bestimm-
ter Aufsichtskonstellationen beim Al Office; KI-Reallabore/
Tests unter Realbedingungen (Sandboxes/Real-World-Tes-
ting); Grundrechtszugriff, Klarstellung Zusammenspiels mit
anderem EU-Recht/Verfahrensanpassungen)

1. Zeitplan und , Regelungsreife”: Hochrisiko-
Pflichten als Standard-gebundener Start

a) Mechanismus in Art. 113:
Kommissionsentscheidung, Ubergangsfristen und
Backstop-Termine

Der Entwurf knlpft die Anwendbarkeit der Pflichten fr
Hochrisiko-KI-Systeme nach Kapitel Il Abschnitte 1-3 an
eine vorgelagerte Kommissionsentscheidung: ,Kapitel Il
Abschnitte 1, 2 und 3 gelten nach Annahme eines Be-
schlusses der Kommission, in dem bestdtigt wird, dass
geeignete MaBBnahmen zur Unterstitzung der Einhaltung
des Kapitels Ill bestehen, ab den folgenden Zeitpunkten: i)
sechs Monate nach Annahme des Beschlusses in Bezug
auf KI-Systeme, die gemaf Artikel 6 Absatz 2 und Anhang
Il als hochriskant eingestuft sind, und i) zwolf Monate
nach Annahme des Beschlusses in Bezug auf KI-Systeme,
die gemaR Artikel 6 Absatz 1 und Anhang | als hochriskant
eingestuft sind."1®

Fur den Fall ausbleibender Beschlussfassung sieht der Ent-
wurf Riickfalltermine (,Backstop”) vor: Kapitel Il Abschnitte 1
bis 3 gelten ab dem 2.12.2027 fir KI-Systeme, die gem. Art. 6
Abs. 2 und Anhang Il als hochriskant eingestuft sind, und ab
dem 2.82028 fur KI-Systeme, die gem. Art. 6 Abs. 1 und
Anhang | als hochriskant eingestuft sind."” Erwdgungsgrund
22 COM(2025) 836 final begriindet diese Gate-Logik u.a.
damit, dass die verzogerte Verfigbarkeit von Normen, ge-
meinsamen Spezifikationen und alternativen Leitlinien sowie
die verzégerte Einrichtung der zustdndigen nationalen Be-
horden das wirksame Inkrafttreten dieser Verpflichtungen
gefahrden und das Risiko einer erheblichen Erhéhung der
Umsetzungskosten begrinden.

Erganzend: ,Auf der Grundlage der bisherigen Erfahrungen
sollte ein Mechanismus geschaffen werden, der das Inkraft-
treten an die Verfligbarkeit von Mallnahmen zur Unterstdt-
zung der Einhaltung von Kapitel Il knlpft, die harmonisierte
Normen, gemeinsame Spezifikationen und Leitlinien der
Kommission umfassen kénnen."18

b) Ubergang und Bestands-Systeme: Ubergangsfrist
und , erhebliche Verdnderungen”

Die Regelung des Art. 111 Abs. 2 KI-VO soll durch den
Entwurf neu gefasst werden. Danach gilt die KI-VO fur
Betreiber von Hochrisiko-KI-Systemen, ,die vor dem Be-
ginn der Anwendung des Kapitels Ill ... in Verkehr ge-
bracht oder in Betrieb genommen wurden, nur dann,

wenn diese Systeme danach in ihrer Konzeption erheblich
verandert wurden”.'® Fir Hochrisiko-KI-Systeme, die be-
stimmungsgemal von Behdrden verwendet werden sol-
len, bleibt der absolute Umsetzungsendpunkt: ,In jedem
Fall treffen die Anbieter und Betreiber ... bis zum 2. Au-
gust 2030."20

In der geltenden Fassung knupft Art. 111 Abs. 2 KI-VO noch
an den 2. August 2026 an: ,die vor dem 2. August 2026 in
Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wurden”; die
Anwendbarkeit setzt auch dort voraus, dass die Systeme
,danach in ihrer Konzeption erheblich verandert wurden”
(Art. 111 Abs. 2 S. 1 KI-VO). Erwdgungsgrund 177 S. 1 und 2
KI-VO prazisiert, dass die KI-VO nur gilt, ,wenn diese Systeme
ab diesem Datum erheblichen Verdnderungen in Bezug auf
ihre Konzeption oder Zweckbestimmung unterliegen”, und
stellt klar, dass der Begriff der erheblichen Veranderung ,als
gleichwertig mit dem Begriff der wesentlichen Anderung
verstanden werden sollte”. Der Begriff der ,wesentlichen Ver-
anderung” wird in Art. 3 Nr. 23 KI-VO legaldefiniert, als ,eine
Veranderung eines KI-Systems ...", die ,die Konformitdt ...
beeintrdchtigt” oder ,zu einer Anderung der Zweckbestim-
mung fihrt".2!

Flankierend prézisiert der Entwurf die Ubergangsfrist: Sie
,sollte fir Arten und Modelle von KI-Systemen gelten”, so-
lange die Systeme ,... weiterhin ... in Verkehr gebracht ...
werden ... solange die Gestaltung ... unverandert bleibt";
,Jede signifikante Anderung der Gestaltung des KI-Systems
... sollte die Verpflichtung ... nach sich ziehen, ... in vollem
Umfang einzuhalten.”?2

c) Praxisfolgen: Compliance-Planung als Doppelspur
Der Mechanismus des Art. 113 Abs. 3 lit. d KI-VO-E zwingt
die Implementierung der Hochrisiko-Pflichten in eine
zweigleisige Planung: (1) Beschluss-/Ubergangspfad und
(2) Ruckfallpfad (,Backstop”).

Im Beschluss-/Ubergangspfad ist die interne Umsetzungs-
steuerung auf das Auslosen der Anwendbarkeit ,nach An-
nahme eines Beschlusses der Kommission” auszurichten, in
dem bestatigt wird, ,dass geeignete Malnahmen zur Un-
terstitzung der Einhaltung des Kapitels lll bestehen”; an-
schlieBend beginnen gestufte Ubergangsfristen von ,sechs
Monate[n] nach Annahme des Beschlusses” (Art. 6 Abs. 2,
Anhang IIl) bzw. ,zwolf Monate[n] nach Annahme des
Beschlusses” (Art. 6 Abs. 1, Anhang 1) (Art. 113 Abs. 3 lit. d
KI-VO-E).

Parallel ist im Ruckfallpfad eine Vollumsetzung bis zu den
normierten Ruckfallterminen sicherzustellen, da Kapitel Il
Abschnitte 1-3 ,ab dem” 2. Dezember 2027 (Art. 6 Abs. 2,
Anhang Ill) bzw. 2. August 2028 (Art. 6 Abs. 1, Anhang 1)

16 Art. 1Nr. 31 lit. a, Art. 113 Abs. 3 lit. d COM(2025) 836 final.
17 Art. 1Nr. 31 lit. a COM(2025) 836 final.

18 Erwdgungsgrund 22 S. 3 COM(2025) 836 final.

19 Art. 111 Abs. 2S. 1 KI-VO-E.

20 Art. 111 Abs. 2S. 2 KI-VO-E.

21 Art. 1Nr. 30 lit. a COM(2025) 836 final

22 Erwdgungsgrund 21 S. 5 COM(2025) 836 final.
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gelten, wenn ,kein Beschluss ... angenommen” wird oder
die Daten ,vor der Annahme dieses Beschlusses” liegen
(Art. 113 Abs. 3 lit. d KI-VO-E). Fur die Praxis folgt daraus, dass
Compliance-Roadmaps nicht mehr ausschlieRlich kalender-
getrieben sind, sondern sowohl () die Verfigbarkeit der
,Mafinahmen zur Unterstitzung der Einhaltung von Kapitel
Il abbilden mussen, die ,harmonisierte Normen, gemein-
same Spezifikationen und Leitlinien der Kommission umfas-
sen konnen”, als auch (i) die Ruckfalltermine als harte Pro-
jektparameter zu behandeln sind.?3

d) Konformitdtsbewertung als Engpass-Entschirfung:
notifizierte Stellen, einziges Antrags- und
Bewertungsverfahren und Anhang XIV

Der Entwurf adressiert Kapazitats- und Verfahrensfriktionen
bei Benennungen, indem er erstens ein unionsweit einziges
Antrags- und Bewertungsverfahren verankert.24 Dazu wird in
Art. 28 KI-VO-E um einen neuen Abs. 8 erganzt: Die zustandi-
gen notifizierenden Behdrden ,werden so eingerichtet, orga-
nisiert und gefiihrt, dass sichergestellt ist, dass die Konfor-
mitatsbewertungsstelle, die ihre Benennung sowohl gemaf
dieser Verordnung als auch geméaB den in Anhang | Ab-
schnitt A aufgefihrten Harmonisierungsrechtsvorschriften
der Union” beantragt, die Moglichkeit erhélt, einen einzigen
Antrag zu stellen und sich einem einzigen Bewertungsver-
fahren zu unterziehen.2> Der Normtext stellt ferner klar: ,Das
in diesem Absatz genannte einzige Antrags- und Bewer-
tungsverfahren steht auch notifizierten Stellen offen, die
bereits im Rahmen der in Anhang | Abschnitt A aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union benannt wur-
den ..." Zudem: ,In dem einzigen Antrags- und Bewer-
tungsverfahren wird unnétige Doppelarbeit vermieden, auf
den bestehenden Benennungsverfahren ... aufgebaut und
die Einhaltung der Anforderungen an notifizierte Stellen ...
gewahrleistet."?

Ergdnzend erlaubt Art. 29 Abs. 4 die Wiederverwendung
vorhandener Benennungsunterlagen: ,Bei notifizierten Stel-
len, die im Rahmen anderer Harmonisierungsrechtsvor-
schriften der Union benannt wurden, kénnen alle Unterla-
gen und Bescheinigungen im Zusammenhang mit solchen
Benennungen zur Unterstitzung und Beschleunigung ihres
Benennungsverfahrens nach dieser Verordnung verwendet
werden."?8 Fir den Fall der Inanspruchnahme des Einmal-
verfahrens wird zusétzlich festgelegt: ,Notifizierte Stellen,
die ... das einzige Antrags- und Bewertungsverfahren ge-
maf Artikel 28 Absatz 8 in Anspruch nehmen, stellen den
einzigen Antrag auf Bewertung bei der notifizierenden
Behorde ..."29

Uberdies prézisiert der Entwurf den Benennungsumfang
uber eine kodierte Typologie. Erwagungsgrund 24 S. 3 COM
(2025) 836 final begriindet dies mit dem Erfordernis, den
Geltungsbereich der Benennung von Konformitdtsbewer-
tungsstellen, die iRv Art. 30 der Verordnung (EU) 2024/1689
notifiziert wurden, Uber ein Verzeichnis von Codes, Katego-
rien und entsprechenden Arten von KI-Systemen anzuge-
ben.30

Normativ wird dies umgesetzt, indem ,Anhang VIIl Abschnitt
B" gestrichen wird und ,Folgender Anhang XIV* angefiigt
wird: ,Anhang XIV Verzeichnis der Codes, Kategorien und
entsprechenden Arten von Kl-Systemen fir die Zwecke des
Notifizierungsverfahrens gemaf3 Artikel 30 mit Angabe des
Geltungsbereichs der Benennung als notifizierte Stellen” 3!

Flankierend wird die Fortschreibung ausdriicklich geregelt:
,Der Kommission wird die Befugnis Ubertragen, geméaf Arti-
kel 97 delegierte Rechtsakte zur Anderung des Anhangs XIV
zu erlassen, um dem technischen Fortschritt, dem erweiter-
ten Wissen oder neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen
Rechnung zu tragen ..."2

2. Proportionalitat fiir KMU und kleine
Midcaps: Adressatenerweiterung und
Vereinfachungen

Der Entwurf setzt die Proportionalitat nicht nur Gber ,Erleich-
terungen” um, sondern (ber eine Adressatenerweiterung. Er
nennt als Mallnahme ,die Ausweitung der vereinfachten
Regelungen fiir kleine und mittlere Unternehmen (KMU) auf
kleine Midcap-Unternehmen (kleine Midcaps)"3? Flankierend
werden dabei insbesondere ,vereinfachte Anforderungen an
die technische Dokumentation” sowie ,ein ... besonderels]
Augenmerk ... bei der Anwendung von Sanktionen” hervor-
gehoben.34

a) Definitionen und Zielsetzung: KMU plus kleine
Midcaps als expliziter Innovationsfokus

Vorliegend wird der Adressatenkreis durch die in Art. 3
Nr. 14a und 14b KI-VO-E eingefugten Legaldefinitionen er-
weitert. Danach ist , Kleinst-, kleines und mittleres Unterneh-
men’ (KMU') ein Kleinstunternehmen, kleines oder mittleres
Unternehmen im Sinne des Artikels 2 des Anhangs der Emp-
fehlung 2003/361/EG der Kommission” (Art. 3 Nr. 14a KI-VO-
E). Zudem ist ,kleines Midcap-Unternehmen” (kleines Mid-
cap) ein kleines Midcap-Unternehmen iSd Nr. 2 des Anhangs
der Empfehlung (EU) 2025/1099 der Kommission” 35

Der Innovations-/Wettbewerbsbezug wird zugleich im Ge-
genstand der KI-VO adressiert, indem ,MaBnahmen zur Inno-
vationsférderung mit besonderem Augenmerk auf kleinen
Midcap-Unternehmen und kleinen und mittleren Unter-
nehmen (KMU), einschlieBlich Start-up-Unternehmen” auf-
genommen werden (Art. 1 Abs. 2 lit. g KI-VO-E).

23 Art. 1 Nr. 31 lit. a COM(2025) 836 final; Erwdgungsgrund 22 S. 2 COM(2025)
836 final.

24 Erwagungsgrund 7 S. 1 COM(2025) 836 final.

25 Art. 28 Abs. 8S. 1 KI-VO-E.

26 Art. 28 Abs. 8 S. 2 KI-VO-E.

27 Art. 28 Abs. 8 S. 3 KI-VO-E.

28 Art. 29 Abs. 4 S. 1 KI-VO-E.

29 Art. 29 Abs. 4 S. 2 KI-VO-E.

30 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 12, Nr. 33, Art. 30 Abs. 2 und Anhang XIV
Nr. 1.

31 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 32.

32 Art. 30 Abs. 2 S. 2 KI-VO-E.

33 COM(2025) 836 final, S. 2.

34 COM(2025) 836 final, S. 2.

35 Art. 3Nr. 14b KI-VO-E.
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Erwagungsgrund 4 S. 3 COM (2025) 836 final begrindet die
Erweiterung mit der Ubergangssituation: Kleine Midcaps
,stehen ... hinsichtlich des Verwaltungsaufwands vor dhn-
lichen Herausforderungen wie KMU" und es sei wichtig, ,den
reibungslosen Ubergang von KMU zu kleinen Midcap-Unter-
nehmen zu erméglichen”.36

b) Qualitdtsmanagement und
Unterstiitzungsinstrumente

Fur das Qualitdtsmanagement wird Proportionalitat bereits
auf der Ebene der Umsetzungsintensitat normiert: ,Die
Umsetzung der in Absatz 1 genannten Aspekte erfolgt in
einem angemessenen Verhaltnis zur Groe der Organisati-
on des Anbieters, insbesondere wenn es sich bei dem
Anbieter um ein kleines Midcap oder KMU, einschliefSlich
Start-up-Unternehmen, handelt. Die Anbieter missen in
jedem Fall den Grad der Strenge und das Schutzniveau
einhalten, die erforderlich sind, um die Ubereinstimmung
ihrer Hochrisiko-KI-Systeme mit dieser Verordnung sicher-
zustellen.”?’

Davon zu trennen ist die vereinfachte Erflllung bestimmter
Elemente des Qualitatsmanagementsystems (,KMU, ein-
schlieBlich Start-up-Unternehmen, kénnen bestimmte Ele-
mente des in Artikel 17 vorgeschriebenen Qualitatsmanage-
mentsystems in vereinfachter Weise einhalten. Zu diesem
Zweck arbeitet die Kommission Leitlinien zu den Elementen
des Qualitdtsmanagementsystems aus, die ... in vereinfach-
ter Weise eingehalten werden kénnen ..."38

¢) Verhaltenskodizes und Leitlinien

Bei freiwilligen Instrumenten (Verhaltenskodizes) wird die
Berticksichtigung von kleinen Midcaps neben KMU aus-
driicklich angeordnet: ,Das Buro fur Kinstliche Intelligenz
und die Mitgliedstaaten bertcksichtigen die besonderen
Interessen und Bedirfnisse von kleinen Midcaps und
KMU, einschlieBlich Startup-Unternehmen, bei der For-
derung und Erleichterung der Aufstellung von Verhaltens-
kodizes."*?

Flankierend wird derselbe MafBstab fiir Leitlinien der Kom-
mission normiert: ,Wenn die Kommission solche Leitlinien
herausgibt, widmet sie den Bedurfnissen von kleinen Mid-
caps und KMU, einschlieBSlich Start-up-Unternehmen, von
lokalen Behorden und von den am wahrscheinlichsten von
dieser Verordnung betroffenen Sektoren besondere Auf-
merksamkeit."40

d) Vereinfachte technische Dokumentation: Formb!att
und Annahmepflicht

Zentraler Entlastungshebel ist die technische Dokumentati-
on: ,Kleine Midcaps und KMU, einschlieflich Start-up-Unter-
nehmen, kénnen die in Anhang IV aufgefihrten Elemente
der technischen Dokumentation in vereinfachter Weise be-
reitstellen."4!

Der Entwurf koppelt diese Vereinfachung an ein verbindli-
ches Standardformat; ,Zu diesem Zweck erstellt die Kommis-
sion ein vereinfachtes Formular fur die technische Dokumen-

tation, das auf die Bedurfnisse von kleinen Midcaps und KMU
zugeschnitten ist."4?

Zugleich wird die Nutzung des Formulars als Kondition der
Vereinfachung festgelegt: ,Entscheidet sich ein kleines Mid-
cap oder KMU, einschlief8lich Start-up-Unternehmen, fiir eine
vereinfachte Bereitstellung der in Anhang IV vorgeschriebe-
nen Angaben, so verwendet es das in diesem Absatz ge-
nannte Formular."#3

Marktzugangssicherheit entsteht durch die Annahmepflicht:
,Die notifizierten Stellen akzeptieren das Formular far die
Zwecke der Konformitatsbewertung."#

e) Sanktionen: wirtschaftliches Uberleben und
Deckelung auf den jeweils niedrigeren Betrag
Der Entwurf kodifiziert eine spezifische Proportionalitdtsvor-
gabe fur die Sanktionierung: ,Die Mitgliedstaaten bertck-
sichtigen bei der Verhdngung von Sanktionen die Interessen
von kleinen Midcaps und KMU, einschlief3lich Start-up-Unter-
nehmen, sowie deren wirtschaftliches Uberleben."s

Zusatzlich wird fur kleine Midcaps/KMU ein betragsbezoge-
ner Deckel normiert: ,Im Falle von kleinen Midcaps und KMU,
einschliellich Start-up-Unternehmen, gilt fur jede in diesem
Artikel genannte GeldbuRe der jeweils niedrigere Betrag aus
den in den Absdtzen 3, 4 und 5 genannten Prozentsdtzen
oder Summen."46

f) Anleitung, Beratung und Leitlinien: nationale
Behordenunterstiitzung und Schwerpunktsetzung bei
Kommissionsleitlinien

Die Maglichkeit nationaler Anleitung und Beratung wird aus-
driicklich auch auf kleine Midcaps erstreckt: ,Die zustandigen
nationalen Behorden kénnen gegebenenfalls insbesondere
kleinen Midcaps und KMU, einschlieSlich Start-up-Unterneh-
men, unter Berticksichtigung der Anleitung und Beratung
durch das KI-Gremium oder die Kommission mit Anleitung
und Beratung bei der Durchfiihrung dieser Verordnung zur
Seite stehen."

Fur Guidance in unionsrechtlich Gberlagerten Bereichen wird
eine Konsultationsspur angeordnet: ,Wenn zustandige natio-
nale Behorden beabsichtigen, Anleitung und Beratung in
Bezug auf ein KI-System in Bereichen anzubieten, die unter
das Unionsrecht fallen, so sind gegebenenfalls die nach
jenem Unionsrecht zustandigen nationalen Behdrden zu
konsultieren."8

36 Erwagungsgrund 4 S. 4 COM (2025) 836 final.

37 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 9in Art. 17 Abs. 2 KI-VO.

38 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 21 in Art. 63 Abs. 1 KI-VO; Erwdgungsgrund
12 COM(2025) 836 final.

39 Art. 1 Nr. 27 COM(2025) 836 final, Art. 95 Abs. 4 KI-VO.

40 Art. 1 Nr. 28 COM(2025) 836 final, Art. 96 Abs. 1 UAbs. 2 KI-VO.

41 Art. 1 Nr. 8 COM(2025) 836 final, Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 S. 3 KI-VO.

42 Art. 1 Nr. 8 COM(2025) 836 final, Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 S. 4 KI-VO.

43 Art. 1 Nr. 8 COM(2025) 836 final, Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2 S. 5 KI-VO.

44 Art. 1 Nr. 8 COM(2025) 836 final, Art. 11 Abs. 1 UAbs. 2°S. 6 KI-VO.

45 Art. 1 Nr. 29a COM(2025) 836 final, Art. 99 Abs. 1 KI-VO.

46 Art. 1 Nr. 29b COM(2025) 836 final, Art. 99 Abs. 6 KI-VO.

47 Art. 1 Nr. 23 COM(2025) 836 final, Art. 70 Abs. 8 S. 1 KI-VO.

48 Art. 1 Nr. 23 COM(2025) 836 final, Art. 70 Abs. 8 S. 2 KI-VO.
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Parallel verpflichtet der Entwurf die Kommission zur Schwer-
punktsetzung bei eigenen Leitlinien: ,Wenn die Kommission
solche Leitlinien herausgibt, widmet sie den Bedirfnissen
von kleinen Midcaps und KMU, einschlieBlich Start-up-Unter-
nehmen, von lokalen Behorden und von den am wahr-
scheinlichsten von dieser Verordnung betroffenen Sektoren
besondere Aufmerksamkeit."*® Damit wird Proportionalitat
als Doppelauftrag ausgestaltet: operative Beratung in den
Mitgliedstaaten und priorisierte Leitliniensteuerung auf Uni-
onsebene.

3. Daten- und Betriebscompliance: KI-
Kompetenz, Bias, Monitoring, Registrierung

a) KI-Kompetenz (Art. 4 KI-VO): Forder- und
Koordinationslogik statt Horizontalpflicht

Der Entwurf ersetzt Art. 4 KI-VO und stellt die Verantwor-
tungsarchitektur um: ,In Nummer 4 wird die Verpflichtung
der Anbieter und Betreiber von KI-Systemen in Bezug auf die
Kl-Kompetenz in Artikel 4 der Kl-Verordnung in eine Ver-
pflichtung der Kommission und der Mitgliedstaaten zur For-
derung der KI-Kompetenz umgewandelt.”>

Normativ lautet Art. 4 KI-VO-E: ,Die Kommission und die Mit-
gliedstaaten halten die Anbieter und Betreiber von KI-Syste-
men dazu an, Mallnahmen zu ergreifen, die sicherstellen,
dass ihr Personal und andere Personen, die in ihrem Auftrag
mit dem Betrieb und der Nutzung von KI-Systemen befasst
sind, Uber ein ausreichendes Mafl an Kl-Kompetenz ver-
figen, wobei ihre technischen Kenntnisse, ihre Erfahrung, ihr
Ausbildungs- und Schulungsniveau und der Kontext, in dem
die KI-Systeme eingesetzt werden sollen, sowie die Personen
oder Personengruppen, bei denen die KI-Systeme eingesetzt
werden sollen, zu berticksichtigen sind."s!

Erwdgungsgrund 5 S. 3 und 4 COM(2025) 836 final begriin-
det die Abkehr von einer horizontalen Verpflichtung mit
fehlender Passgenauigkeit und zusatzlichem Befolgungsauf-
wand: ,Die von den Interessentragern geteilten Erfahrungen
zeigen jedoch, dass eine Pauschallosung in Bezug auf die
Forderung der KI-Kompetenz nicht fiir alle Arten von Anbie-
tern und Betreibern geeignet ist, sodass eine solche horizon-
tale Verpflichtung im Hinblick auf die Erreichung des mit
dieser Bestimmung verfolgten Ziels unwirksam ist.” und ,Da-
riber hinaus deuten Daten darauf hin, dass die Auferlegung
einer solchen Verpflichtung — insbesondere fuir kleinere Un-
ternehmen - einen zusatzlichen Befolgungsaufwand ver-
ursacht, jedoch sollte KI-Kompetenz unabhangig von regula-
torischen Verpflichtungen und maéglichen Sanktionen eine
strategische Prioritdt sein."?

Erwdgungsgrund 5 S. 5 COM(2025) 836 final sieht ferner vor,
dass die Mitgliedstaaten und die Kommission Anbieter und
Betreiber dazu anregen, dass ihr Personal und andere Per-
sonen, die in ihrem Auftrag mit dem Betrieb und der Nut-
zung von KI-Systemen befasst sind, Gber ein ausreichendes
Mals an Kl-Kompetenz verfiigen, ,unter anderem durch das
Anbieten von Schulungen, das Bereitstellen von Informati-

onsressourcen und die Erméglichung des Austauschs be-
wahrter Verfahren sowie andere nicht rechtsverbindliche Ini-
tiativen”.

b) Bias-Erkennung und besondere Kategorien
personenbezogener Daten (Art. 4a KI-VO)

Der Entwurf fugt in Kapitel | einen neuen Art. 4a mit der
Uberschrift ,Verarbeitung besonderer Kategorien personen-
bezogener Daten zur Erkennung und Korrektur von Verzer-
rungen”ein.”

Art. 4a Abs. 1 KI-VO-E eroffnet fir Anbieter von Hochrisiko-
KI-Systemen einen Ausnahmezustand zur Verarbeitung be-
sonderer Kategorien personenbezogener Daten, ,soweit dies
zur Erkennung und Korrektur von Verzerrungen ... erforder-
lich ist", ,im Einklang mit Artikel 10 Absatz 2 Buchstaben f
und g"; zugleich sind ,angemessene Vorkehrungen zum
Schutz der Grundrechte und Grundfreiheiten natiirlicher Per-
sonen” zu treffen.5

Die Zuldssigkeit ist an kumulative Bedingungen gebunden.

 Alternativlosigkeit: Verarbeitung anderer Daten (ein-
schlieBlich synthetischer/anonymisierter Daten) reicht nicht
effektiv aus (Art. 4a Abs. 1 lit. a KI-VO-E)

» Zweckbindung/Weiterverwendungsbegrenzung
und Stand der Technik: technische Beschrankungen be-
zlglich Weiterverwendung sowie ,modernste Sicherheits-
und DatenschutzmafBnahmen”, einschlieSlich Pseudonymi-
sierung (Art. 4a Abs. 1 lit. b KI-VO-E)

» Zugriffsgouvernanz: Sicherung/Schutz der Daten,
,strenge Kontrollen des Zugriffs und seine Dokumentation”,
Missbrauchspravention, Zugriff nur fir befugte Personen mit
Vertraulichkeitspflichten (Art. 4a Abs. 1 lit. ¢ KI-VO-E)

» Keine Drittlibermittlung/kein Drittzugang (Art. 4a
Abs. 1 lit. d KI-VO-E)

+ Loschung: ,sobald die Verzerrung korrigiert wurde” oder
,das Ende der Speicherfrist ... erreicht ist, je nachdem, was
zuerst eintritt” (Art. 4a Abs. 1 lit. e KI-VO-E)

o Dokumentationsspur in den Verarbeitungsverzeich-
nissen: Griinde der Erforderlichkeit und Begriindung, wa-
rum das Ziel nicht mit anderen Daten erreichbar war (Art. 4a
Abs. 1 lit. f KI-VO-E)

Systematisch wird die Erkennung/Korrektur von Verzerrun-
gen als ,erhebliches offentliches Interesse” eingeordnet und
ausdrucklich mit dem Schutz vor ,nachteiligen Auswirkun-
gen ... einschlieBlich Diskriminierung" begriindet.5

SchlieBlich erweitert Art. 4a Abs. 2 KI-VO-E den Anwen-
dungsbereich tber Anbieter von Hochrisiko-Systemen hi-
naus: Absatz 1 ,kann auf Anbieter und Betreiber anderer KI-

49 Art. 1 Nr. 28 COM(2025) 836 final, Art. 96 Abs. 1 UAbs. 2 KI-VO.

50 COM(2025) 836 final, Begriindung, Abschnitt ,Ausfiihrliche Erlduterung ein-
zelner Bestimmungen des Vorschlags’, Spiegelstrich Nr. 4.

51 Art. 1 Nr. 4 COM(2025) 836 final, Art. 4 KI-VO.

52 Erwdgungsgrund 5°S. 3 und 4 COM (2025) 836 final.

53 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 5 COM(2025) 836 final, Art. 4a KI-VO.

54 Art. 1 Nr. 5 COM(2025) 836 final, Art. 4a Abs. 1 S. 1 KI-VO.

55 Art. 1 Nr. 5 COM(2025) 836 final, Art. 4a Abs. 1 S. 2 lit. a-f KI-VO.

56 Erwdgungsgrund 6 S. 1 COM(2025) 836 final.
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Systeme und KI-Modelle und auf Betreiber von Hochrisiko-
KI-Systemen angewandt werden”, wenn dies ,erforderlich
und verhaltnismaig” ist und die dort genannten Vorkehrun-
gen eingehalten werden.>’

¢) Beobachtung nach dem Inverkehrbringen und
Einstufungsdokumentation: Leitlinienansatz und
Registrierungsentlastung

Der Entwurf fasst Art. 72 Abs. 3 KI-VO-E neu: ,(3) Das System
zur Beobachtung nach dem Inverkehrbringen muss auf ei-
nem Plan fir die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen
beruhen. Der Plan fur die Beobachtung nach dem Inverkehr-
bringen ist Teil der in Anhang IV genannten technischen
Dokumentation. Die Kommission nimmt Leitlinien fur den
Plan fur die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen
an."s8

Erwagungsgrund 23 S. 4 COM (2025) 836 final stellt hierzu
klar: ,Die Streichung der Befugnis zur Annahme eines harmo-
nisierten Musters des Plans flir die Beobachtung nach dem
Inverkehrbringen in Artikel 72 Absatz 3 der Verordnung (EU)
2024/1689 hat den zusatzlichen Vorteil, dass so den Anbie-
tern von Hochrisiko-KI-Systemen mehr Flexibilitdt bei der
Einrichtung eines auf ihre Organisation zugeschnittenen Sys-
tems fur die Beobachtung nach dem Inverkehrbringen ge-
boten wird. Gleichzeitig sollte die Kommission ... verpflich-
tet sein, Leitlinien zu verdffentlichen.”.

Parallel dazu reduziert der Entwurf die Registrierungslast
durch Streichung von Art. 49 Abs. 2 KI-VO.>° Erwdgungs-
grund 9 COM (2025) 836 final konkretisiert den Anwen-
dungsfall: ... sollten Anbieter von KI-Systemen nicht ver-
pflichtet sein, die in Artikel 6 Absatz 3 der Verordnung (EV)
2024/1689 genannten KI-Systeme in der EU-Datenbank ge-
mal Artikel 49 Absatz 2 der genannten Verordnung zu re-
gistrieren.”

Zugleich bleibt die Einstufungsbewertung nach Erwdgungs-
grund 9 S. 3 COM (2025) 836 final dokumentationspflichtig:
,Gleichwohl bleibt ein Anbieter, der der Auffassung ist, dass
ein KI-System unter Artikel 6 Absatz 3 fdllt, weiterhin ver-
pflichtet, seine Bewertung zu dokumentieren, bevor dieses
System in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen wird.
Diese Bewertung kann von den zustandigen nationalen Be-
horden beantragt werden.”

Korrespondierend wird die Dokumentationsspur fir An-
hang-lll-Konstellationen normativ fixiert: ,(4) Ein Anbieter,
der der Auffassung ist, dass ein in Anhang Ill aufgefthrtes KI-
System nicht hochriskant ist, dokumentiert seine Bewertung,
bevor dieses System in Verkehr gebracht oder in Betrieb
genommen wird. Auf Verlangen der zustandigen nationalen
Behorden legt der Anbieter die Dokumentation der Bewer-
tung vor.".%0

d) Transparenzpflichten fiir synthetische Inhalte:
Praxisleitfiden und Auffangmechanismus

Art. 50 Abs. 7 S. 1 KI-VO-E wird wie folgt neu gefasst: ,(7) Das
Al Office fordert und erleichtert die Ausarbeitung von Praxis-
leitfaden auf Unionsebene, um die wirksame Umsetzung der

Pflichten in Bezug auf die Feststellung, Markierung und
Kennzeichnung kinstlich erzeugter oder manipulierter Inhal-
te zu erleichtern.”®!

Flankierend wird ein Auffangmechanismus normiert: ,Die
Kommission kann nach dem Verfahren des Artikels 56 Ab-
satz 6 Unterabsatz 1 prufen, ob die Befolgung dieser Praxis-
leitfaden angemessen ist, um die Einhaltung der in Ab-
satz 2 festgelegten Pflichten zu gewahrleisten. Hélt sie den
Leitfaden fir nicht angemessen, so kann die Kommission
einen Durchfihrungsrechtsakt gemals dem in Artikel 98 Ab-
satz 2 genannten Prifverfahren erlassen, in dem gemein-
same Vorschriften fur die Umsetzung dieser Pflichten fest-
gelegt werden."62

Korrespondierend wird Art. 56 Abs. 6 UAbs. 1 KI-VO-E ange-
passt: ,(6) Die Kommission und das KI-Gremium tberwachen
und bewerten regelméafig die Verwirklichung der Ziele der
Praxisleitfaden durch die Beteiligten und deren Beitrag zur
ordnungsgemafBen Anwendung dieser Verordnung. ... Die
Kommission verdffentlicht ihre Bewertung der Angemessen-
heit der Praxisleitfaden.”

Damit ist eine zweistufige Umsetzungsarchitektur angelegt:
Praxisleitfaden als Primarinstrument; bei fehlender Angemes-
senheit die Festlegung ,gemeinsamelr] Vorschriften” durch
Durchfihrungsrechtsakt, flankiert durch Monitoring und Ver-
offentlichung der Angemessenheitsbewertung.

4. Governance und Durchsetzung:
Zentralisierung beim KI-Biiro,
Grundrechtszugriff, Sandboxes

Die vierte Praxisachse betrifft die Neujustierung der Gover-
nance- und Durchsetzungsarchitektur der KI-VO, insbeson-
dere Zustandigkeiten, Verfahrensrechte und ,Go-to-Market"-
Instrumente.

a) Zentralisierung beim KI-Biiro (Al Office):
AusschlieBlichkeitszustandigkeit in definierten
Konstellationen (Art. 75 KI-VO-E)

Art. 75 Abs. 1 KI-VO-E ordnet eine Ausschliel3lichkeitszustan-
digkeit des KI-Buros ,Al Office” fur ,die Beaufsichtigung und
Durchsetzung der Pflichten aus dieser Verordnung” in zwei
Fallgruppen an:

« GPAIl-gekoppelte Systemkonstellation: Beruht ein KI-
System auf einem ,KI-Modell mit allgemeinem Verwen-
dungszweck” und werden ,Modell und System von demsel-
ben Anbieter entwickelt”, ist das KI-Biro ,ausschlief3lich zu-
standig”; ausgenommen sind ,KI-Systeme im Zusammen-
hang mit Produkten, die unter die in Anhang | aufgefiihrten
Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union fallen” 63

57 Art. 1 Nr. 5 COM(2025) 836 final, Art. 4a Abs. 2 KI-VO.

58 Art. 1 Nr. 24 COM(2025) 836 final, Art. 72 Abs. 3 KI-VO.

59 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 14.

60 Art. 1 Nr. 6 COM(2025) 836 final, Art. 6 Abs. 4 KI-VO.

61 COM(2025) 836 final, Art. 1 Nr. 15.

62 Art. 1 Nr. 15 COM(2025) 836 final, Art. 50 Abs. 7 S. 2-3 KI-VO.

63 Art. 1 Nr. 25 lit. b COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1 UAbs. 1 KI-VO.
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» DSA-Plattformkonstellation: Das KI-Biiro ist ebenfalls
L,ausschliefSlich” zustandig fur KI-Systeme, die ,eine benannte
sehr grole Online-Plattform oder sehr groBe Online-Such-
maschine im Sinne der Verordnung (EU) 2022/2065 bilden
oder die darin integriert sind” 64

Flankierend wird in Erwagungsgrund 14 S. 3 COM (2025) 836
final klargestellt, dass diese Logik nicht fir KI-Systeme gilt,
die von Organen, Einrichtungen und sonstigen Stellen der
Union in Verkehr gebracht, in Betrieb genommen oder ver-
wendet werden, soweit sie ,gemal Artikel 74 Absatz 9 ...
der Beaufsichtigung des Europédischen Datenschutzbeauf-
tragten unterliegen”.

b) Durchsetzungsinstrumente und
Verfahrensgarantien: Marktiiberwachungsbefugnisse,
Durchfiihrungsrechtsakt, Vorab-
Konformitdtsbewertungen

Fur die Wahmehmung der Aufgaben nach Art. 75 Abs. 1
KI-VO-E erhalt das KI-Buro die Befugnisse einer Marktiiber-
wachungsbehorde: ,Zur Wahrnehmung seiner Aufsichts-
und Durchsetzungsaufgaben geméaf dem Unterabsatz 1 hat
das Buro fir Kunstliche Intelligenz alle in diesem Abschnitt
und in der Verordnung (EU) 2019/1020 vorgesehenen Befug-
nisse einer Marktiiberwachungsbehorde. Das ist befugt, ge-
eignete MalBnahmen zu treffen und Beschliisse zu fassen,
um seine Aufsichts- und Durchsetzungsbefugnisse an-
gemessen auszuliben. Artikel 14 der Verordnung (EU) 2019/
1020 gilt sinngemaR. Die an der Anwendung dieser Verord-
nung beteiligten Behdrden arbeiten bei der Ausiibung die-
ser Befugnisse aktiv zusammen, insbesondere wenn Durch-
setzungsmalinahmen im Hoheitsgebiet eines Mitgliedstaats
zu treffen sind."es

Die Durchsetzungsbefugnisse und Verfahren werden zu-
dem durch einen Durchfiihrungsrechtsakt konkretisiert:
,Die Kommission erldsst einen Durchfiihrungsrechtsakt, in
dem sie die Durchsetzungsbefugnisse und die Verfahren
fur die Austbung dieser Befugnisse durch das Biiro fur
Kinstliche Intelligenz festlegt, einschlieBlich seiner Befug-
nis, im Einklang mit den in Artikel 99 festgelegten Bedin-
gungen und Obergrenzen Sanktionen wie Geldbuf3en oder

andere verwaltungsrechtliche Strafen zu verhdngen
" 66

Als Verfahrensgarantie wird ein Verweis auf die Marktiiber-
wachungsverordnung eingeftigt: ,Unbeschadet der in die-
ser Verordnung enthaltenen spezifischeren Verfahrensrech-
te qilt Artikel 18 der Verordnung (EU) 2019/1020 sinn-
gemald fir die Anbieter der in Absatz 1 genannten KI-
Systeme." o7

SchlieBlich wird eine dem Inverkehrbringen vorgeschaltete
Konformitatsbewertungskompetenz der Kommission nor-
miert: ,Die Kommission organisiert dem Inverkehrbringen
vorgeschaltete Konformitatsbewertungen und Tests der in
Absatz 1 genannten KI-Systeme, die als hochriskant einge-
stuft sind und einer Konformititsbewertung durch Dritte
gemal Artikel 43 unterliegen, und fiihrt diese durch, bevor

solche KI-Systeme in Verkehr gebracht oder in Betrieb ge-
nommen werden."%8

,Die Kommission kann die gemdal3 dieser Verordnung be-
nannten notifizierten Stellen mit der Durchfihrung dieser
Tests oder Bewertungen betrauen; in diesem Fall handeln
diese notifizierten Stellen im Namen der Kommission."6?

Zur Kosten-/Gebuhrenlogik heit es: ,Die Gebthren fir
Test- und Bewertungstétigkeiten werden von dem Anbieter
eines Hochrisiko-KI-Systems erhoben, der bei der Kommis-
sion eine Konformitdtsbewertung durch Dritte beantragt
hat. Die Kosten der Dienstleistungen, mit denen die Kom-
mission die notifizierten Stellen gemaR diesem Artikel be-
traut hat, werden vom Anbieter direkt an die notifizierte
Stelle gezahlt."70

c) Grundrechtsaufsicht (Art. 77 KI-VO-E):
Informationszugang iiber Marktiiberwachung und
Kooperationspflichten

Art. 77 KI-VO-E wird als Kooperations- und Zugangsnorm
neu gefasst und bereits in der Uberschrift auf diese Funktion
ausgerichtet: ,Befugnisse der fir den Schutz der Grundrech-
te zustdndigen Behdrden und Zusammenarbeit mit den
Marktiberwachungsbehorden”.”!

Abs. 1 stellt den Informationszugang der Grundrechts-
behorden klar. Erfasst sind ,Nationale Behérden oder &ffent-
liche Stellen, die die Einhaltung des Unionsrechts zum
Schutz der Grundrechte, einschlieBlich des Rechts auf
Nichtdiskriminierung, beaufsichtigen oder durchsetzen®, die
Joefugt” sind, ,sdmtliche ... Informationen oder Dokumen-
tationen anzufordern und einzusehen”, soweit diese ,von
der betreffenden Marktiberwachungsbehdrde ... erstellt”
werden oder ,in zuganglicher Sprache und Form" gefiihrt
sind und der Zugang ,fur die wirksame Wahmehmung
ihrer Aufgaben ... innerhalb der Grenzen ihrer Hoheits-
gewalt notwendig ist"./2

Abs. T1a normiert die Zugangsgewahrungspflicht der Markt-
Uberwachungsbehorde und die Méglichkeit, Informationen
bei den Normadressaten beizuziehen: ,Unter den in diesem
Artikel genannten Bedingungen gewahrt die Marktiber-
wachungsbehdrde ... Zugang ..., wozu sie diese Informatio-
nen oder Dokumentationen erforderlichenfalls auch erst
vom Anbieter oder Betreiber anfordert”.”3

64 Art. 1 Nr. 25 lit. b COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1 UAbs. 1 KI-VO.

65 Art. 1 Nr. 25 lit. b COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1 UAbs. 2-4 KI-VO.

66 Art. 1 Nr. 25 lit. ¢ COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1a KI-VO; Erwdgungs-
grund 16 COM(2025) 836 final.

67 Art. 1 Nr. 25 lit. ¢, Art. 75 Abs. 1b KI-VO; Erwdgungsgrund 17 COM (2025)
836 final.

68 Art. 1Nr. 251it. ¢, Art. 75 Abs. 1¢ KI-VO; Erwégungsgrund 18 COM (2025) 836
final.

69 Art. 1 Nr. 25lit. c COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1¢ S. 3-4 KI-VO.

70 Art. 1 Nr. 251it. c COM(2025) 836 final, Art. 75 Abs. 1¢ KI-VO.

71 Art. 1 Nr. 26 lit. a COM(2025) 836 final, Art. 77 KI-VO.

72 Art. 1Nr. 26 lit. b COM(2025) 836 final, Art. 77 Abs. 1 KI-VO; Erwégungsgrund
19 COM (2025) 836 final.

73 Art. 1 Nr. 26 lit. c COM(2025) 836 final, Art. 77 Abs. 1a KI-VO.
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Abs.1b statuiert schlie3lich eine gegenseitige Kooperations-
und  Amtshilfepflicht: Markttiberwachungsbehoérden und
Grundrechtsbehorden ,arbeiten eng zusammen” und ,leis-
ten einander ... Amtshilfe”, ,um eine koharente Anwendung
dieser Verordnung und des Unionsrechts zum Schutz der
Grundrechte zu gewdhrleisten und die Verfahren zu straffen’;
dies ,umfasst insbesondere den Austausch von Informatio-
nen’, soweit er ,erforderlich ist"./4

Flankierend begriindet der Entwurf die Prazisierung als Go-
vernance-Mechanismus: Art. 77 KI-VO solle die zustandigen
Stellen ,dazu beféhigen”, ihr Mandat ,unter bestimmten Be-
dingungen zu erfiillen”, und zugleich die Zusammenarbeit
mit den Marktiberwachungsbehérden férdern; zur Verstdr-
kung der Zusammenarbeit solle klargestellt werden, dass
Zugangsersuchen ,an die zustandige Marktiberwachungs-
behorde gerichtet werden sollten” und ,die beteiligten Be-
horden oder Stellen gegenseitig zur Zusammenarbeit ver-
pflichtet werden sollten”.”>

Schnell gelesen...

Der Digital Omnibus on Al veréndert die KI-VO nicht
materiell grundlegend, sondern vor allem ihre Implemen-
tierungs- und Vollzugslogik.

Zentrale Hochrisiko-Pflichten werden an die Verflg-
barkeit von Normen, gemeinsamen Spezifikationen und
Leitlinien gekoppelt und durch Rickfalltermine abge-
sichert.

B KMU und kleine Midcaps sollen durch vereinfachte
technische Dokumentation, Behdrdenunterstiitzung und
sanktionsrechtliche Proportionalitét entlastet werden.

In bestimmten Konstellationen werden Aufsicht und
Durchsetzung beim Buro fur Kiinstliche Intelligenz gebiin-
delt; zugleich bleiben Dokumentations- und Grundrechts-
schutzfragen zentral.

MUt LL. Vi. MUIT,,

ist Legal Counsel (AML | Tax) und Sectorhead fur
Geldwasche, Compliance und Steuern bei der fino
taxtech (DATEV-Tochter) sowie Hochschuldozent
und befasst sich schwerpunktmaBig mit KI-Regu-
lierung, Digitalrecht, CyberCrime und Legal Tech.

Der Beitrag gibt ausschlieflich die personliche Auffassung des
Autors wieder.

74 Art. 1Nr. 26 lit. c COM(2025) 836 final, Art. 77 Abs. 1b KI-VO.
75 Erwagungsgrund 19 COM(2025) 836 final.

Manipulative Deepfakes bedrohen zunehmend die
freie Meinungsbildung und Autonomie der Medien-
konsumenten. Dennoch sind die Abwehrmdoglichkei-
ten nicht reprasentierter Personen, also solcher, die
nicht Inhalt der Deepfakes sind, beschrdankt. Mit der
KI-VO, die einen rechtlichen Rahmen fiir den Umgang
mit KI-Systemen bildet, wurde jedoch eine neue
Grundlage fiir Abwehranspriiche des Einzelnen ge-
schaffen. Der Beitrag zeigt, dass es sich bei den ein-
schlagigen Normen der KI-VO um Schutzgesetze iSd
§ 823 Abs. 2 BGB handelt und wann diese durch des-
informative Deepfakes verletzt werden. Damit ist ein
quasinegatorischer Unterlassungsanspruch gegen sol-
che manipulativen KI-Praktiken denkbar.

. Die Gefahren von Deepfakes

Generative KI-Systeme haben bei der Erstellung von Des-
information eine zentrale Bedeutung erlangt. Mithilfe dieser
Systeme kénnen ohne besondere technische Kenntnisse
und Mittel sog. Deepfakes generiert werden. Dabei handelt

es sich um neu erzeugte oder manipulierte Bild-, Ton- oder
Videoinhalte, die wirklichen Personen, Gegenstanden, Orten,
Einrichtungen oder Ereignissen dhneln und einer Person
falschlicherweise als echt oder wahrheitsgemaR erscheinen
wirden.!

Deepfakes wurden etwa eingesetzt, um auf irrefihrende
Weise fur gefalschte Finanz- und Gesundheitsangebote zu
werben. ZB treten in den gefdlschten Videos prominente
Personlichkeiten auf, die fur Krypto-Investments oder Nah-
rungserganzungsmittel werben.?

Eine besondere Bedrohung konnen Deepfakes iRd politi-
schen Meinungsbildung darstellen. So wurde im Jahr 2023,
Tage vor den slowakischen Parlamentswahlen, eine angeb-
liche Tonaufnahme von einem Gesprach des Spitzenkan-
1 Art. 3Nr. 60 KI-VO.

Verbraucherzentrale, Tauschend echt: Wie Kriminelle Deepfakes mit Promis
fir Fake-Werbung nutzen, 1.7.2025, abrufbar unter: https://www.verbrau
cherzentrale.de/wissen/digitale-welt/phishingradar/taeuschend-echt-wie-kri
minelle-deepfakes-mit-promis-fuer-fakewerbung-nutzen-108311.



