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Was ist ein Reallabor?
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R : Grinbuch Reallabore

T ) verankert:

FrEi rﬁ ume Mehr Flexibilitat: Viel rechtlicher Konsultationsverfahren
. 4 Experimentierklauseln als zentrale Anpassungsbedarf: abgeschlossen, Griinbuch als
fu r In nﬂvatlonen Bausteine; in Zukunft fir jedes in vielen Innovationsbereichen noch Grundlage der Konsultation
Gesetz zu prifen keine Méglichkeit fiir Reallabore

Das Handbuch fiir Reallabore

Praxishilfe zum
Datenschutz in
Reallaboren

Umsetzung der
datenschutzrechtlichen
Vorgaben:

Brochure zu wichtigsten
datenschutzrechtlichen
Anforderunegn und Hinweise
zu erfolgreicher Umsetzung

Reallabore in der Praxis:

Beispiel Reallabor A9 fur autonomes
Fahren (Level 3-4)

Mehr Sichtbarkeit durch Innovationspreis
Fordermdglichkeiten auf Bundes-,
Lénder- und EU-Ebene

Informiert Giber rechtliche
Fragestellungen, Praxisbeispiele

Unsicherheit und
Informationsdefizite abbauen:
Austausch zwischen Wirtschaft,
Wissenschaft und Verwaltung

TESTFELD AUTGNOMES FAHREN
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Stufe3 > mit klarem regulatorischen

Erkenntnisinteresse (z.B. Erprobung Reallabore als
verschiedener Regulierungsansatze). Testraume fir

Reallabor — Testraum fur oo
Innovation und Re gulierun g Stufe2 > unter Ausnutzung rechtlicher

Gestaltungsspielriume
(z.B. Experimentierklauseln)....

ol . . . S Stufe1 > Die zeitlich und raumlich
« Zeitlich und raumlich begrenzte Experimentierraume begrenzte Erprobung von
digitalen Innovationen ...

« Rechtlich abgesichert

Reallabore verbinden drei Elemente: die begrenzte Erprobung, die Nutzung rechtlicher Gestaltungsspielrdaume und

° Unter realen Bedin gungen aktives regulatorisches Lernen.
Quelle: https://www.bmwk.de/Redaktion/DE/Infografiken/Wirtschaft/3-stufen-reallabore.html

« Erprobung von digitalen Innovationen und

Regulierungen im Zusammenspiel Abbildung: Setzkasten der EMWi-Arbeitshilfe zur Erstellung von Experimentierklauseln
i A : Muster einer Experimentierkl I
« Befristete Anderung des rechtlichen Rahmens
(= ,Experimentierklauseln”) . ABSATZ 1: [Erprobungszweck]

ABSATZ 2: Tatbestand und Rechtsfolge

Experimentierklausel im §2 (7) Personenbeférderungsgesetz

Allgemeiner Teil: [Zustandigkeit] [Ermachtigung der Behérde] [Entscheidungstenor]

[Erprobungsgegenstand] [Materielle Begrenzung].
"Zur praktischen Erprobung neuer Verkehrsarten oder Verkehrsmittel kann die Genehmigungsbehérde

auf Antrag im Einzelfall Abweichungen von Vorschriften dieses Gesetzes oder von auf Grund dieses s [\fnrfa_hranawrf_:jaben s A':'tmm Dol {Smfhhd] el SR
Gesetzes erlassenen Vorschriften fir die Dauer von héchstens funf Jahren genehmigen, soweit e !Erprobung] [Beglmtenda Pﬂ'nhml?] [Barrlﬂtung ek
Gffentliche Verkehrsinteressen nicht entgegenstehen.” [Weitere Nebenbestimmungen] [Mdglichkeit der Authebung].

ABSATZ 3: [Evaluation samt Transfer] [Befristung der Klausal].

. ABSATZ 4: [Verordnungsermachtigung bzw. Nennung der Rechtsgrundlage].
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Gestaltungsparameter:
lernender Gesetzgeber

Wie konnen Anforderungen und Erwartungen an
eine Experimentierklausel umgesetzt werden?

==~ o%) o

: I H /A

—0o= gt =
Ausnahmeregel Flexibilitat Zeitliche Befristung  Evaluation

» Verbotsvorschrift « Anwendbarkeit * Von vornherein * Operatives

* Genehmigungs- auf begrenzter Erprobungs-
tatbestand andersgeartete Zeitrahmen vorhaben
* Nachweis- und Experimente » Befristungdurch + Normatives
Erstattungs- * Abgestufter konkretes Erprobungsvorha
erfordernis behordlicher Ablaufdatum ben
Beurteilungs-/ » Befristung iSv
Ermessens- abstraktem
spielraum Zeitraum
» Befristung der
Erprobungsphase
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Das KI-Reallabor

Regelungsgehalt



,kontrollierte Rahmenbedingungen fiir die Entwicklung, das Training, die
Validierung und das Testen innovativer KI-Systeme® (Art. 3 Nr. 55)

Ziele (Art. 59 Abs. 9, ErwG 139)

* Verbesserung der Rechtssicherheit: Sicherstellung, dass KI-Systeme mit
regulatorischen Anforderungen (Unionsrecht und nationales Recht) im Einklang sind

+  Forderung der Zusammenarbeit: Unterstiitzung des Austauschs bewdhrter
Praktiken zwischen beteiligten Behorden

»  Forderung von Innovation und Wettbewerbsfahigkeit: Versuchs- und
Testumgebungen fiir Entwicklungsphase und dem Inverkehrbringen vorgelagerte
Phase, Erleichterung der Entwicklung eines KI-Okosystems

*  Beitrag zu evidenzbasiertem regulatorischen Lernen: Erkenntnisgewinn fiir
Behorden und Gesetzgeber — was funktioniert regulatorisch und was nicht?

*  Erleichterung und Beschleunigung des EU-Marktzugangs: Abbau von
Hindernissen insb. fiir KMU, einschlieflich Start-up-Unternehmen
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Allgemeines

* Pro Mitgliedsstaat bis 2. August 2026 mindestens 1 Kl-Reallabor oder
gemeinsam mit anderen Mitgliedstaaten sofern nationale Abdeckung
gewabhrleistet (Abs. 1, ErwG 138)

« Zusatzlich mdglich: KI-Reallabore auf regionaler Ebene

« FUr Einrichtung zustandige Behorden nur bedingt spezifiziert:
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Z.B. Behorde in sektorspezifisch marktiberwachender Funktion,
etwa Finanzaufsicht (Art. 74 Abs. 6)

Oder nationale Datenschutzbehorden als
Marktaufsichtsbehorden (Art. 74 Abs. 8)

EU-Datenschutzbeauftragter fur Organe, Einrichtungen und
Agenturen der EU (Abs. 3)

Beteiligung der nationalen Datenschutzbehorden bei Betrieb
sofern Verarbeitung personenbezogener Daten (Abs. 10)

Reallabore fiir KI —Innovationsbeschleuniger oder Blrde?

Risiken ermitteln und KI-VO und andere Rechtsvorschriften
einhalten: zustandige Behorden stellen innerhalb der Kl-Reallabore.
Leitfaden, Aufsicht und Unterstltzung bereit (Abs. 6, 7)

— Haftung der Betreiber fir Schaden Dritter

— ABER: keine GeldbufRen fur VerstolRe gegen KI-VO / andere
Rechtsvorschriften bei Anleitung und Aufsicht durch Behdrde
(Abs. 12)

Grenzuberschreitende Zusammenarbeit und Interaktion fur
unionsweite einheitliche Umsetzung und Unterstutzung kleinerer
Mitgliedsstaaten (Abs. 13-15, ErwG 139)

Erkenntnisse und Empfehlungen von Kl-Reallaboren sollen von
Kommission / nationalen Gesetzgebern berucksichtigt werden:
Zustandige nationalen Behorden tUbermitteln an Biro fur Kl und Ki-
Gremium Jahresberichte Uber Fortschritt und Ergebnisse der
Umsetzung der Kl-Reallabore (bewahrte Verfahren, Vorfalle,
gewonnene Erkenntnisse und Empfehlungen) (Abs. 16)

Berucksichtigung der Ergebnisse im Kl-Reallabor iRd
Konformitatsbewertung: zustandige Behorde stellt auf Anfrage des
Betreibers Abschlussbericht Uber erfolgreiche Tatigkeit im Reallabor
aus (Abs. 7, 8)



Durchfuhrungsrechtsakte (EU-Kommission) fur Einrichtung, Entwicklung, Umsetzung,
Betrieb und Beaufsichtigung von Kl-Reallaboren fur europaweit einheitliche Anwendung
(Abs. 2 Buchst. d, f, g)
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Voraussetzungen und Auswabhlkriterien fur Beteiligung an Kl-Reallabor

Verfahren fur Beantragung, Teilnahme und Beendigung einfach und klar zu
kommunizieren

Breiter und gleichberechtigter Zugang; auch konsortiiale Teilnahme maoglich
Zugang fur KMU und Start-ups kostenlos

Erleichterung bei Konformitatsbewertung

Befristete Teilnahme je nach Komplexitat und Umfang des Projekts

Erleichterungen fur Entwicklung von Instrumenten und Infrastruktur fur Testen,
Benchmarking und Erklaren von Kl-Systemen, die fiir regulatorisches Lernen
von Bedeutung, wie zB Genauigkeit, Robustheit und Cybersicherheit und
Malnahmen der Risikominderung

Einbeziehung u.a. von Forschungs- und Versuchslaboren, Normungsinstitute
(DIN etc.), europaischen digitalen Innovationszentren, Kompetenzzentren und
einzelnen Forschende beglnstigen (z.B. vorrangiger Zugangs zu Reallaboren).
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Wenn Behorden Tests unter Realbedingungen (in
beaufsichtigtem Kl-Reallabor) genehmigen mochten,
vereinbaren sie mit den Beteiligten ausdrucklich die
Anforderungen inkl geeigneter Schutzvorkehrungen fur
Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit (Art. 58 Abs. 4)



Befugnis zur zweckandernden Weiterverarbeitung fur Training und Tests von Kl-
Systemen, wenn (kumulative Voraussetzungen gem. Abs. 1 Buchst. a-j), u.a.:

Entwicklung von KI-System erheblichem 6ffentlichen Interesse dient (6ffentliche
Sicherheit / Gesundheit, Umweltschutz, nachhaltige Energie, Verkehrssicherheit,
Offentlichen Verwaltung)

Verarbeitung zu diesen Zwecken erforderlich

Wirksame Uberwachungs- und Reaktionsmechanismen der Risiken fiir Rechte und
Freiheiten betroffener Personen

Funktional getrennte, isolierte und geschutzte Datenverarbeitungsumgebung;
begrenzte Zugriffsrechte

Keine Weitergabe aullerhalb des Kl-Reallabors
Keine MalRnahmen oder Entscheidungen mit Auswirkungen auf betroffene Personen

Schutz der Daten durch geeignete technische und organisatorische Malihahmen
(getrennte und sichere Aufbewahrung) + Datenldschung bei Beendigung der
Teilnahme am Reallabor (vgl. Art. 24, 25, 32 und 89 DSGVO)

Verarbeitungsprotokolle fur Dauer der Beteiligung; vollstandige Prozessdokumentation
zusammen mit Testergebnissen gem. Anhang IV aufzubewahren; Veroffentlichung
kurze Zusammenfassung auf Website zustandiger Behorde

Sondertatbestand fiir Datenverarbeitung im Bereich Strafermittlung und
Strafverfolgung nach spezifischem Unionsrecht oder Recht der Mitgliedstaaten (Abs. 2)

13

Reallabore fiir KI —Innovationsbeschleuniger oder Blrde?

Lex specialis zur DSGVO (ErwG 140):

«  Ubrige Pflichten der DSGVO bleiben neben KI-VO anwendbar (z.B.
Informationspflichten Art. 13, 14 DSGVO)

« KI-VO bietet keine Rechtsgrundlage fur automatisierte
Entscheidungsfindung im Einzelfall (Art. 22 Abs. 2 Buchst. b DSGVO)

« Verhaltnismaldigkeit von Art. 59 als Rechtsvorschrift i.S.d. Art. 6 Abs. 4,
23 Abs. 1 DSGVO wohl insgesamt bejahen (innovationsfreundliche
Auslegung der DSGVO iSd ErwG 4 DS-GVO)

Erweiterung um weitere Vorschriften auf Unions- oder nationaler Ebene
mdglich, wenn datenschutzrechtlich erforderlich (Abs. 3)



ErwG 141: ,[...] um den Prozess der Entwicklung und des
Inverkehrbringens der [...] Hochrisiko-KI-Systeme zu beschleunigen®

- Hochrisiko-KI-Systeme, die bereits auf dem Markt sind,
weiterentwickeln und testen

Kumulative Voraussetzungen (Abs. 4):

« Betreiber mussen zustandiger Marktuberwachungsbehorde Testplan
vorlegen

« Markuberwachungsbehorde muss Testplan zustimmen oder
innerhalb von 30 Tagen nicht widersprechen

« Test nicht langer als 6 Monate (bei Bedarf Verlangerung um 6 Monate)
» Bei Test durfen schutzbedurftigen Personen nicht zu Schaden kommen

« Erhobene Daten mussen geschutzt und nach Beendigung des Tests
geloscht werden

« Zwischenfalle missen gemeldet und Tests ausgesetzt werden, bis
Problem behoben

* Anbieter muss in der Union niedergelassen sein oder Vertreter haben

« Teilnehmer mussen in Test einwilligen (hierzu Art. 61)

14 Reallabore fiir KI —Innovationsbeschleuniger oder Blrde?

Haftung bei Tests auBerhalb von Reallaboren
(Zukunftige) Anbieter haftet

* Gegenuber Dritten / Testteilnehmern auf Schadensersatz fur
Schaden, die bei Tests unter Realbedingungen entstehen;

» Bei Verstolen gegen KI-VO Geldbulien moglich (Abs. 9)

» Bei Verstolen gegen sonstige Regelungen des Unionsrechts /
nationalen Rechts

—> Anreiz fur Tests im Reallabor (ErwG 139)



Informierte Einwilligung zur Teilnahme an Test unter
Realbedingungen (Art. 61)

+ Zutestende Personen mussen informierte Einwilligung geben

» Nicht mit datenschutzrechtlicher Einwilligung gleichzusetzen, ggf.
zusatzlich erforderlich (ErwG 141)

 Personen mussen klar daruber informiert werden,
— Was Test beinhaltet,
— Wie lange Test dauert, und
— Welche Unannehmlichkeiten Test mit sich bringen kann.

« Personen mussen Uber Rechte aufgeklart werden (auch das Recht,
Test jederzeit zu ,verweigern® oder abzubrechen, ohne Strafe) (Abs. 1
Buchst. c)

» Betreiber muss Einwilligung datieren und dokumentieren (Kopie muss
einwilligender Person ausgehandigt werden)
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Beaufsichtigung von Tests unter Realbedingungen (Art. 76)

« Marktuberwachungsbehorden haben Befugnis, Einhaltung der Kl-
VO bei Test unter realen Bedingungen zu tberprufen

* Wird ein Hochrisiko-System im Kl-Reallabor getestet (beaufsichtigt
nach Art. 58) Uberpruft Marktiberwachungsbehdrde Einhaltung von
Art. 60

« Bei schwerwiegenden Vorfallen der Nichteinhaltung von Art. 60, 61
nicht eingehalten, kann Marktuberwachungsbehorde:

— Test aussetzen, oder

— Anderungen von beliebigen Aspekten des Tests unter
Realbedingungen verlangen.

- Grinde sind dem (zukunftigen) Anbieter mitzuteilen und Hinweis
auf Rechtsmittel (Anfechtungsmoglichkeit der Entscheidung)

- Mitteilung auch an anderen Marktiberwachungsbehorden in
anderen Mitgliedstaaten

16 Reallabore fur Kl —Innovationsbeschleuniger oder Birde?



17

Vorrangiger Zugang zu Reallaboren (Art. 62 Abs. 1 lit. a)

Sensibilisierungs- und Schulungsmaflinahmen auf Bedurfnisse von
KMU und Start-up-Unternehmen ausgerichtet (Art. 62 Abs. 1 lit. b)

Beratung Uber spezielle Kommunikationskanale zur Umsetzung der Ki-
VO (Art. 62 Abs. 1 lit. ¢)

Zusammenarbeit der Kommunikationskanale fur Synergien und
einheitliche Leitlinien (ErwG 143)

Beteiligung an Entwicklung von Normen (Art. 62 Abs. 1 lit. d))

Kosten flr Konformitatsbewertung je nach Unternehmensgréfe und
MarktgroRe (Art. 62 Abs. 2); regelmaBige Uberpriifung (ggf.
Einsparungspotenziale) durch EU-Kommission (ErwG 143 Satz 8)

Kl-Buro stellt standardisierte Muster und zentrale Informationsplattform
bereit; Informationskampagnen (Art. 62 Abs. 3)

Reallabore fiir KI —Innovationsbeschleuniger oder Blrde?

Ausnahmen flir Kleinstunternehmen (Art. 63): vereinfachtes
Qualitatsmanagementsystem

Kommission wird hierfur Leitlinien erstellen

Keine Befreiung von Anforderungen und Verpflichtungen, nur
vereinfachte Form
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Chancen

» Reallabore bergen erhebliches Potenzial, um Innovation zu fordern
und neue Produkte zu entwickeln

« Forderung von KMU und Start-up Unternehmen

* Regulierungsbehorden konnen durch Zusammenarbeit mit
Unternehmen besser verstehen, wie Kl-gestiutzte Geschaftsmodelle
mit bestehenden rechtlichen Rahmenbedingungen interagieren

- Regulatorisches Lernen
- Stetige Verbesserung der Testbedingungen fur KI-Systeme
Herausforderungen

* Nutzerakzeptanz und Genehmigungsaufwande wirklich
erleichtert?

 EU-Regulierung sieht keine sektorspezifischen Reallabore vor:
nationaler statt sektorspezifischer Reallabore, Anforderungen an
Reallabore konnen zwischen Sektoren stark variieren
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