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1. Executive Summary

In einem vorausschauenden Pilotprojekt haben die Bundesnetzagentur (BNetzA), die Bundes-
beauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und das Ministerium fur
Digitalisierung und Innovation des Landes Hessen (HMD) die Umsetzungsbedingungen fur ,Kl-
Reallabore” erprobt. Die europaische Kl-Verordnung schreibt die Einrichtung von mindestens
einem Kl-Reallabor ,Al regulatory sandbox” in allen Mitgliedsstaaten ab August 2026 verpflich-
tend vor. Diese sollen ein regulatory sandboxing (also die regulatorisch begleitete Entwicklung
und Erprobung in einer kontrollierten Umgebung zur Prafung neuartiger komplexer rechtlicher
Fragestellungen unter behordlicher Begleitung) vorsehen und Anbietern die Entwicklung inno-
vativer Kl-Produkte erleichtern, die im Einklang mit den Anforderungen aus der KI-VO und an-
derem in Europa einschlagigen Recht stehen.

Auf Basis zweier Use Cases konnte das Pilotprojekt die Erwartungen von Unternehmen an einen
Kl-Reallaborprozess ermitteln, das Leistungsspektrum von Kl-Reallaboren eingrenzen sowie or-
ganisatorische Fragen des Aufbaus solcher neuartiger Erprobungsmaoglichkeiten klaren.

Die Projektergebnisse zeigen:

e Klare Auswahlkriterien fur zu begleitende Kl-Vorhaben zu entwickeln, ist wichtig, da Re-
allabore beispielhafte Falle neuer Kl-Produktentwicklungen und neuartiger Umsetzun-
gen der KI-VO fordern sollen.

e Vertraulichkeit, professionelle Kommmunikation und aussagekraftige Dokumentationen
sind wesentliche Erfolgsfaktoren.

e Ein Reifegradmodell hinsichtlich des Entwicklungsstandes zu begleitender KI-Vorhaben
konnte hilfreich sein, um die jeweiligen Bedarfe zu gliedern.

e Besonders geachtet werden sollte auf Synergieeffekte und eine gute Balance zwischen
den verschiedenen Zwecken, die ein Kl-Reallabor verfolgt. Bestenfalls gehen die dahin-
terstehenden Ziele Hand in Hand: Einerseits soll der KI-Reallaborprozess Kl-Innovationen
fordern, und zwar fur deutsche und internationale Unternehmen im europaischen
Markt, andererseits soll er Anpassungen gesetzlicher Regelungen und behérdlicher Auf-
sichtspraxis ermoglichen (,regulatorisches Lernen®). Zur Innovationsférderung erwarten
Unternehmen vor allem Beratungsleistungen. Das Reallabor muss zudem die Verwer-
tung der Erkenntnisse im Sinne des regulatorischen Lernens steuern.

WeiterfUhrende Fragestellungen aus dem Pilotprojekt betreffen eventuell notwendige Vorkeh-
rungen gegen Marktverzerrungen sowie die Vernetzung mit anderen (auch anderen Typen) von
Kl-Reallaboren. Prazisiert werden sollte zudem die Art des RUckflusses von Einsichten aus Real-
laborprozessen an Fachverwaltung und politische Entscheidungstrager.



2. Untersuchungsgegenstand

.Die nach Absatz 1 eingerichteten Kl-Reallabore bieten eine kontrollierte Umge-
bung, um Innovation zu férdern und die Entwicklung, das Training, das Testen und
die Validierung innovativer Kl-Systeme fur einen begrenzten Zeitraum vor ihrem
Inverkehrbringen oder ihrer Inbetriebnahme nach einem bestimmten zwischen
den Anbietern oder zuklinftigen Anbietern und der zustandigen Behdrde verein-
barten Reallabor-Plan zu erleichtern. In diesen Reallaboren kénnen auch darin
beaufsichtigte  Tests unter Realbedingungen  durchgefuhrt  werden.”
(Art. 57 Abs. 5 KI-VO der EU)

Den Begriff ,Reallabor” zur praxisnahen Erprobung technischer Losungen gibt es grundsatzlich
schon langer. ,KI-Reallabore” im Sinne der europaischen Kl-Verordnung (KI-VO) sind demge-
genuber kontrollierte Umgebungen zur Entwicklung und Erprobung von Produkten mit inte-
grierten Komponenten Kunstlicher Intelligenz (Kl). Hierbei kann es sich um eine Erweiterung
bestehender Technologien eines vor der Implementierung bereits zertifizierten Produkts han-
deln oder um ein neuartiges, in der Entwicklung befindliches Produkt.

Eine gesetzliche Definition des Begriffs ,KI-Reallabor” als regulatorisches Instrument des Kl-Auf-
sichtsrechts — wir sprechen im Folgenden von ,KI[VO]-Reallabor" - findet sich in Art. 3 Nr. 55 Kl-
VO.! Er wird jedoch schon heute nicht exklusiv in diesem Sinne verwendet. In Deutschland tra-
gen auch andere, zumeist ausschlief3lich der Innovationsférderung dienende Einrichtungen ihn
im Namen.

Reallabore in einem generellen Wortsinn

— abseits von KI - gibt es in Deutschland _

bereits. Das deutsche Recht kennt auch KI[VO] ija”abor

die Moglichkeit der Anwendung von Ex- s ~
perimentierklauseln; sie erlauben es, * Regulatorisches Lernen (regulatory sandbox) *
rechtliche Vorgaben befristet auBer Kraft .

g . Innovationsforderung *
zU setzen, um flexibel neue regulatorische

. i *
Ablaufe und rechtliche Rahmen in einem Technische Erprobung/Tests

geschitzten Raum unter maéglichst rea- * Beratung (als regulatorische Begleitung®)

len Bedingungen erproben zu koénnen. * Vernetzung mit weiteren, nicht im Rahmen
Neben diesen Kerntatigkeiten — regulato- der KI-VO tatigen Reallaboren/zertifizierenden
risches Lernen, Innovationsférderung, Er- Organisationen

probung — kénnen Reallabore weitere Un-
terstUtzungsleistungen anbieten, etwa
eine Ausfuhrungsumgebung zum Trai-

Abb. 1: Mogliche Funktionen eines
Reallabors [* = gemaR KI-VO]

" Den Rechtsrahmen fur KI[VO]-Reallabore - auf sie konzentriert sich der nachfolgende Bericht — hat die Kl-
Verordnung der EU gesetzt: Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen Parlaments und des Rates vom
13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fur kinstliche Intelligenz und zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr.167/2013, (EU) Nr.168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU)
2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828. - Des Weiteren liegt seit dem
12.09.2025 ein Referentenentwurf fUr ein deutsches Bundesgesetz vor, zu welchem die Lander- und Ver-
bandeanhdrung bereits eingeleitet worden ist. Demnach wuirde die Bundesnetzagentur (BNetzA) die zu-
standige MarktUberwachungsbehorde fur KI[VO]-Reallabore sein. Je nach Testprodukt ist u.a. auch die
Bundesanstalt fUr Finanzdienstleistungsaufsicht als eine MarktlUberwachungsbehorde denkbar [vgl. auch
die Kurzdarstellung zum Rechtsrahmen im Anhang].
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ning, Test oder zur Validierung von Kl-Systemen bereitstellen. Welche dieser mdglichen Funk-
tionen [siehe Abb. 1] ein KI[VO]-Reallabor, auch im Unterschied zu andersartigen Reallaboren,
pragen werden, ist eine offene Frage.

Reallabore im Sinne der KI-VO (,Al regulatory sandboxes"”) kbnnen, anders als andere Arten von
Reallaboren, nur von zustandigen Behorden (also notifizierende Behérden und MarktUberwa-
chungsbehdrden, vgl. Art. 3 Nr. 48 KI-VO) eingerichtet werden. Ziel dieses regulatorischen In-
struments ist neben der Innovationsférderung vor allem das regulatorische Lernen der betei-
ligten Aufsichtsbehdrden, insbesondere der MarktUberwachungsbehdrden, und die bessere
Verbreitung und frihzeitige Berucksichtigung von Kl-Risikowissen in den regulierten Sektoren.
Des Weiteren sollen KI[VO]-Reallabore die Rechtssicherheit verbessern sowie einen Informati-
onsrlckfluss in die Gesetzgebung ermoglichen, um Anderungen am Regulierungswerk frihzei-
tig anstoBen zu kénnen. Rechtspolitisch liegt ihr Mehrwert also in der Gewinnung generalisier-
barer Lésungen zur Identifizierung und Uberwindung bestehender rechtlich bedingter Inno-
vationshemmnisse und weniger darin, Einzelfallentscheidungen zur Férderung eines konkre-
ten Unternehmens zu forcieren.

Die KI-VO der EU sieht die Einrichtung mindestens eines behoérdlichen KI[VO]-Reallabors auf
nationaler Ebene vor. Dieses soll vor allem KMU (einschlieBlich Start-ups) dabei helfen, ihr Pro-
dukt in der Entwicklung des KI-Systems vor der Marktreife in die geplante Risikoklasse zu len-
ken, um konform mit den Anforderungen der KI-VO zu sein. Art. 57 Abs. 5 KI-VO legt die Aufga-
ben von KI[VO]-Reallaboren fest.

Eine zentrale Aufgabe ist die Koordination
durch die zustandige Behdrde mittels der
Erstellung eines Reallabor-Plans. Dies ge-
schieht in Absprache mit den Unterneh-
men. Dabei kann variieren, inwiefern tech-
nische Datenverarbeitungsumgebungen
oder aber primar eine behdrdliche Beglei-
tung bereitgestellt werden. Eine Rechtsbe-
ratung ist hochstens indirekt im Sinne von

Gesetz-
geber

KI[VO]-

Real- Unter-
labor ‘m nehmen

Behorden

.Leitfaden” bzw. einer ,guidance on regula- i Andere ' *-

tory expectations” vorgesehen, d.h. es soll \__nlabore” o\

die Produktentwicklung hinsichtlich einer

Markteignung durch eine begleitende Vor- Abb. 2: FlieBrichtungen der Information in
bereitung auf die im Zulassungsprozess zu einem KI[VO]-Reallabor

erwartenden Anforderungen gefdrdert

werden. In diesem Zuge werden Hinweise

auf rechtliche Vorgaben, die fur eine Marktzulassung beachtet werden mussen, gegeben. Ein
zentrales Anliegen ist die FrUhzeitigkeit der Information, damit neue Produkte regulatorische
Anforderungen frihzeitig integrieren und schneller auf den Markt kommen kénnen. Hierbei
gibt es zwei FlieRBrichtungen [siehe Abb. 2]: Zum einen gehen Einschatzungen an die Unterneh-
men — dazu, welche rechtlichen Anforderungen sie erfullen mussen. Zum anderen gehen Ein-
schatzungen an die Behorden - dazu, wie sich der beaufsichtigte Markt entwickelt und welche
rechtlichen Herausforderungen durch Innovationen entstehen.

Nach dem erfolgreichen Abschluss des Reallaborprozesses wird dem Unternehmen von der zu-
standigen Behorde ein Abschlussbericht (,Exit Report”) und auf dessen Nachfrage ein schriftli-
cher Nachweis fur die im Reallabor durchgefuhrten Tatigkeiten zur Verfugung gestellt. Diese
dokumentieren, dass sich das Unternehmen bereits umfassend mit der Teilmenge der im KiI-
Reallabor betrachteten regulatorischen Anforderungen der KI-VO auseinandergesetzt hat.



Kl-Reallabore nach der KI-VO sollen Innovationen fordern, sie sind letztlich aber auch selbst ein
innovatives Instrument. Die Digitalpolitik tut also gut daran, das Format ,,KI-Reallabor* selbst
als Lernaufgabe und Experimentierfeld zu begreifen. Vor diesem Hintergrund versteht sich
der nachfolgende Bericht als ein Beitrag dazu, unter realexperimentellen Bedingungen das
neue Instrument KI[VO]-Reallabor ,lernend” ins Werk zu setzen.

3. Zum Pilotprojekt

Im Mai 2025 hat die Bundesnetzagentur (BNetzA) gemeinsam mit dem Hessischen Ministe-
rium fir Digitalisierung und Innovation (HMD) und der Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit (BfDI) ein 7-monatiges Pilotprojekt zur Simulation eines
Kl-Reallabors nach der europaischen KI-VO initiiert. Unterstutzt wurde das Projekt durch das
Hessische Ministerium der Justiz (HMd3), das KI-Forschungszentrum hessian.Al, das Kl-Inno-
vationslabor und den Al Quality & Testing Hub (AIQ). In einer wissenschaftlich begleitenden
Rolle und zur Erstellung des Abschlussberichts hinzugezogen war das Zentrum verantwor-
tungsbewusste Digitalisierung (ZEVEDI) des Landes Hessen.

Ziel des Pilotvorhabens war es, frUhzeitig bereits vor dem institutionalisierten Betrieb eines na-
tionalen KI[VO]-Reallabors, das alle EU-Mitgliedstaaten (allein oder im Verbund) bis August 2026
einrichten mussen, praktische Erkenntnisse zu zentralen Anforderungen und Ablaufen von
KI[VO]-Reallaboren sowie zu Herausforderungen bei der Umsetzung der Verordnungsvorgaben
ZU gewinnen.

Das Pilotvorhaben wurde basierend auf zwei Use Cases durchgeflhrt. Hierzu konnten zwei Un-
ternehmen aus dem Bereich der Medizinprodukte gewonnen werden. Die Reallaborphase er-
streckte sich insgesamt Uber rund funf Monate. Jeweils wurde ein Ablaufplan (als Aquivalent
eines Reallabor-Plans) erstellt und abgearbeitet. Parallel trafen sich die Projektverantwortli-
chen regelmaBig, um die Erfahrungen zu reflektieren. Daruber hinaus wurden Einzelgesprache
mit Reallabor-Experten gefuhrt sowie ein Austauschformat (,Round Table") mit weiteren deut-
schen Reallabor-Projekten aufgesetzt. Mehrfach haben die Beteiligten wahrend des Projektver-
laufs Themenschwerpunkte nachgescharft und gezielt fachliche Expertise aus Fachverbanden,
anderen Behorden auf Bundes- wie Landesebene sowie aus Wissenschaft und Technik mit ein-
bezogen.

Die Use Cases befanden sich beide in einem fruhen Stadium der Produktentwicklung, noch
ohne rechtssicher verfligbare Testdaten. Zu einer technischen Erprobung kam es daher im Ver-
lauf des Pilotprojektes nicht. Schnittmengen der KI-VO und der Medizinprodukteregulierung
gemafl EU-Medizinprodukteverordnung (Medical Device Regulation, MDR) sowie der DSGVO
entwickelten sich zu zentraleren Fragestellungen.

In den Abschlussdokumentationen (,,Exit Reports*) fir die Unternehmen werden die Arbeits-
schritte abgebildet und die Empfehlungen (u.a. in Form einer Roadmap) seitens der Behorden
zusammengefasst. Das simulierte KI[VO]-Reallabor hat sich als interessant und in allen seinen
Dimensionen (rechtliche Umsetzungsfragen, Organisation, Kormmunikation, Pragmatik) ergie-
big erwiesen. Es hat eine breite Wissensbasis flUr kUnftige Use bzw. Business Cases aufgebaut.



Auch die gelungene behérdeniubergreifende Zusammenarbeit, bundesweite Vernetzungsef-
fekte sowie potenzielle wissenschaftliche Einsichten sind wertvolle Ertréage. Allen Beteiligten
des Pilotvorhabens, insbesondere den beiden Unternehmen, gilt somit der Dank der Initiatoren.

4. Projektergebnisse

Die unmittelbar praxiswirksamen Ergebnisse des Pilotprojekts lassen sich in drei Dimensionen
gliedern:

(1) Anforderungen an (und ggf. auch Auswahlkriterien fur) Unternehmen als Zielgruppe
und Nutzende eines KI[VO]-Reallabors,

(2) Leistungen seitens des KI[VO]-Reallabors — auch fur die beteiligten Unternehmen,

(3) Empfehlungen zu Organisation und Vorgehensweise, die den durchfuhrenden Behor-
den den gelingenden Aufbau und die DurchfUhrung eines Reallabors erleichtern.

In allen drei Dimensionen stellen deutungsoffene Formulierungen in der KI-VO und die Dyna-
mik des rechtlichen Rahmens eine besondere Herausforderung dar. Viele Anforderungen an
den Betrieb eines Kl-Reallabors hatte die EU zum Zeitpunkt der DurchfUhrung des Pilotprojekts
noch nicht konkret definiert, die Frist zur ersten Einrichtung ist hingegen kurz. Im Pilotprojekt
gelang es ausgehend von der KI-VO aus Use Cases Konkretisierungsbedarfe zu gewinnen, Lo-
sungsansatze aufzuzeigen und ein strukturiertes Verfahren zu entwickeln. Im Dezember 2025
hat die Kommission einen ersten, noch nicht rechtsverbindlichen Entwurf eines Durchfuh-
rungsrechtsakts zur KI-VO?2 zur Konsultation veroffentlicht.

Generell sollten den reallaborfuUhrenden Stellen die heterogenen Zwecksetzungen von KI[VO]-
Reallaboren vor Augen stehen: regulatorisches Lernen, Innovationsféorderung, Erprobung und
behérdliche Begleitung/Koordination. Absehbar mussen zwischen diesen Zwecken ggf. auch
politische Priorisierungen ausdrulcklich — innerhalb des allgemeinen Rechtsrahmens — behor-
denintern eingefordert und vorgenommen werden.

4.1. Wer kann ein KI[VO]-Reallabor nutzen?

Bei KI[VO]-Reallaboren handelt es sich nicht primar um technische Machbarkeitsprifungen,
sondern es soll vor allem eine Lésung im Umgang mit grundsatzlichen rechtlichen Fragestel-
lungen bezlglich der Produktentwicklung gefunden werden. Durch Unternehmen einge-
brachte Problemstellungen sollen sich auBerdem zur Gewinnung generalisierbarer, auch fur
andere Falle hilfreicher Losungen eignen. Daher bedarf es einer Auswahl der fur einen Realla-
bor-Prozess geeigneten Unternehmen bzw. Use Cases. Dies wiederum setzt klare, auf die jewei-
ligen Prioritdten/Zielsetzungen des Reallabors zugeschnittene und auch 6ffentlich kommuni-

2 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/consultations/commission-seeks-feedback-draft-implementing-
act-establish-ai-regulatory-sandboxes-under-ai-act
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zierte Auswahl- bzw. Zulassungskriterien voraus. Die Auswahl darf industriepolitische Priorita-
ten umsetzen, muss aber ungerechtfertigte Wettbewerbsvorteile fur die beteiligten Unterneh-
men vermeiden.

(@) KI[VO]-Reallabore adressieren (laut Gesetz und Entwurf des Durchfuhrungsrechtsakts) be-
sonders KMU, inklusive Start-ups, mit Sitz oder Zweigniederlassung in der EU. FUr sie muss der
Zugang kostenfrei sein. KI[VO]-Reallabore sollten auf eine geeignete Mischung der Nutzer-
gruppen (GréfRe, Sektor, etc.) achten. Manche Zieldimensionen der KI[VO]-Reallabore, insbeson-
dere das exemplarisch wertvolle regulatorische Lernen, durften auch die Erprobung von Kl-Vor-
haben groBerer, erfahrener Marktteilnehmender erfordern.

(b) Wichtiges Zulassungskriterium ist, dass es ein breites Interesse auch anderer Marktteilneh-
mer an der durch Reallaborerprobung zu klarenden Rechtsunsicherheit gibt. Dabei sollte die
Rechtsunsicherheit ein Innovationshemmnis von substantiellem Charakter und rechtspoliti-
scher Relevanz sein. Zudem sollte es sich um solche Unsicherheiten handeln, die das Unterneh-
men nicht ohne Weiteres durch Inanspruchnahme einer ,klassischen* externen Rechtsdienst-
leistung auflosen kann. KI[VO]-Reallabore sollten folglich nur Unternehmen auswahlen, die ei-
nen gut begrindeten Kldarungsbedarf hinreichend grundsatzlicher Art deutlich machen kon-
nen. Allgemeine Beratungsbedarfe reichen nicht aus (auf u.a. solche bezieht sich beispielsweise
das Innovationsportal des BMWE). Die Betreuung im KI[VO]-Reallabor endet daher mit der Zu-
sammenfassung der Ergebnisse im ,Exit Report”, der mit Einwilligung des Unternehmens auch
veroffentlicht werden kann. Neben dem internen Lernen und der damit einhergehenden Ver-
besserung der KI-VO Aufsichtspraxis soll das generalisierbare Wissen fiir alle Marktteilneh-
menden nachnutzbar sein konnen. Der zuzulassende Fall soll also einer verbesserten Orientie-
rung der Marktteilnehmenden insgesamt dienen kénnen.

(c) Das in der Produktentwicklung befindliche KI-System bedarf eines geeigneten Reifegrads,
sodass sowohl umfassende Planungsunterlagen, eine technische Dokumentation wie auch
Software mit KI-Komponenten vorliegen mussen, die getestet werden konnen. Zugleich sollte
es auf Seiten des Unternehmens noch Mdéglichkeiten zur Veranderung des Produktes geben.
Eine bereits vollstandig abgeschlossene technische Umsetzung des gesamten Kl-Produkts ist
far den als ,Lernvorgang” angelegten Prozess in einem KI[VO]-Reallabor nachteilig. In jedem
Fall sollte die Frage der Verfugbarkeit erprobungstauglicher Daten bereits bei der Auswahl und
Zulassung geeigneter Vorhaben geklart und ggfs. Uber geeignete Instrumente sichergestellt
werden. Es ware auch denkbar, Unternehmen die Nutzung eines KI[VO]-Reallabors fur verschie-
dene Phasen der Entwicklung eines Kl-Systems mit einem je anderen Fokus anzubieten (z.B.
theoretische und regulatorische Machbarkeitsstudie oder aber technische Letzterprobung un-
mittelbar vor Anwendungsreife des Produkts).

(d) Unternehmen sollten dem KI[VO]-Reallabor neben der Projektskizze ggf. auch einen klar for-
mulierten Business-Plan inklusive Geschéaftsmodell vorlegen kénnen. Dies dient sowohl der
Abschatzung der Marktrelevanz wie auch politischer und gesellschaftlicher Relevanz sowie der
rechtlichen Einordnung des vorgetragenen Klarungsbedarfs.

(e) Die Ansprechpersonen auf Seiten des Unternehmens mussen die Verantwortung fur alle re-
levanten Prozesse des Vorhabens tragen, umfassende Kompetenzen mitbringen und gegen-
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Uber dem KI[VO]-Reallabor auch in Ubergreifenden Fragen sprechfahig sein. Nur wenn auf Sei-
ten des Unternehmens kompetentes Personal mit hinreichenden zeitlichen Kapazitaten zur
VerflUgung gestellt wird, kann in Zusammenarbeit mit den Beteiligten des KI[VO]-Reallabors ein
Reallabor-Plan inklusive Ressourcenplanung erstellt werden.

4.2. Was bietet ein KI[VO]-Reallabor fiir die Beteiligten?

(a) KI[VO]-Reallabore helfen bei der Einschatzung von Art und AusmaB der durch ein KI-System
aufgeworfenen Risiken (u.a. Einordnung in Risikoklassen nach der KI-VO) und bei der Umstruk-
turierung des Vorhabens, wenn eine andere Risikoklasse oder eine Einhegung bestimmter Ri-
siken angestrebt wird. Mitzubedenken ist dabei das Zusammenspiel verschiedener regulatori-
scher Vorgaben, die ein Kl-Projekt je spezifisch aufwirft. Insoweit sind die reallaborfUhrenden
Stellen verpflichtet, auf die jeweils bestehenden regulatorischen Anforderungen hinzuweisen
(,guidance on regulatory expectations”). Sie fuhren aber keine Rechtsberatung im engeren
Sinne durch. Da Unternehmen oftmals weitergehende Erwartungen und Vorstellungen mit-
bringen, sollte der Hinweischarakter des Austauschs bei der Anbahnung und Initiierung von
Reallaborvorhaben klar kommuniziert werden.

(b) Ein KI[VO]-Reallabor kann und soll eine Compliance by Design ermaglichen, d.h. eine pro-
aktive Auseinandersetzung der Unternehmen mit regulatorischen Anforderungen bereits im
Entwicklungsprozess ihrer Produkte. Dies spricht daflur, ein KI[VO]-Reallabor so aufzustellen,
dass es ggf. in frUheren Phasen der Produktentwicklung durchlaufen werden kann. Idealer-
weise kann das Reallabor verschiedene Phasen eines Kl-Entwicklungsprojektes betreuen. Ist es
darauf vorbereitet, je nach Bedarf— und unter Einbindung der jeweils relevanten Behérden und
Expertisen — den Fokus auf jeweils andere, spezifische Fragestellungen zu legen, wird die Steu-
erungswirkung seiner Empfehlungen erhéht. Ein KI[VO]-Reallabor kann so auch leichter mog-
lichen Spannungen zwischen regulatorischem und innovationsbezogenem Auftrag begegnen:
Es kann einerseits eine fruhzeitige Neuausrichtung des Produktes erwirken, um Rechtsproble-
matiken zu vermeiden. Andererseits kann es die Gesetzgebung und regulatorische Mal3-
stabskonkretisierung und Rechtsdurchsetzung rechtzeitig Uber Rechtsunsicherheiten und neu
auftretende Herausforderungen durch technische Innovationen informieren.

(c) Das KI[VO]-Reallabor und sein institutionalisiertes Netzwerk erméglichen Austauschprozesse
zwischen Personen mit Expertise aus Behorden auf kommunaler, Landes-, Bundes- und Uni-
onsebene. Teilnehmende Unternehmen kénnen, wenn ein KI[VO]-Reallabor diese Austausch-
prozesse nutzt, von der Expertise eines Netzwerks profitieren und Hinweise zu behdrdlichen
Zustandigkeiten erlangen. Im Pilotprojekt hat hierin ein wichtiger praktischer Mehrwert fur die
beteiligten Use Cases gelegen.

(d) Da Marktuberwachungsbehérden (sowie eventuell Konformitatsbewertungsstellen und no-
tifizierende Behdrden) am Prozess beteiligt sind und schon frihzeitig Einsicht in die technische
Entwicklung erhalten sowie abstrakte Expertise bereitstellen, konnen die DurchfUhrung und
Ergebnisse der Reallaborerprobung bei einer Konformitatsbewertung des fertigen Produktes
positiv berUcksichtigt werden. Dies beschleunigt ggf. die Produktentwicklung bzw. den beno-
tigten Ausweis der Konformitat des Kl-Systems mit regulatorischen Anforderungen sonstiger

1



Art. Die schnelle Vorlage eines in dieser Hinsicht sachhaltigen Abschlussberichts (Exit Re-
port) und eines Nachweises Uber die erfolgreich durchgefuhrten Aktivitaten gehort zu den
wichtigen Leistungen eines KI[VO]-Reallabors.

(e) Sofern Unternehmen lediglich vage Erwartungen und Vorstellungen zur Funktionsweise
und zum Ablauf eines Reallaborprozesses haben, wahrend von innen zugleich Vertrauen erwar-
tet wird, tragt das KI[VO]-Reallabor die Kommunikationsverantwortung - insbesondere die
Verantwortung dafur, das schrittweise Vorgehen wahrend des Prozesses gut zu kommunizie-
ren. Dies gilt auch fur die offentliche Kommunikation (z.B. durch FAQ) und flr die Publikation
der Exit Reports.

(f) Neben der klaren Abgrenzung des Angebots im KI[VO]-Reallabor sollte es auch Aufgabe der
zustandigen Behdrde sein, auf alternative Angebote hinzuweisen, die fur Unternehmen ggf.
besser passen als das KI[VO]-Reallabor selbst. Letzteres fungiert als ein Element in einem EU-
weiten ,KI-Okosystem*, das auch weitere Informations-, Test- und Beratungsangebote umfasst
(wie andere Kl-Reallabore, TEFs, Al Factories, EDIHS). Synergiepotenziale sind im Interesse aller
Beteiligten.

4.3. Was muss eine zustandige Behorde beim Betrieb eines
KI[VO]-Reallabors beachten?

(a) Vertraulichkeit ist fUr Unternehmen in aller Regel ein besonders wichtiges Anliegen. Das hat
auch das Pilotvorhaben gezeigt. Sofern Betriebsgeheimnisse im KI[VO]-Reallabor offengelegt
werden, sollten Fragen der Geheimhaltung vorab sehr genau geklart sein und ggf. auch ver-
schriftlicht werden, um eine vertrauensvolle Zusammenarbeit zu gewahrleisten.

(b) Kommunikation ist zentral fur den Erfolg eines Projekts im KI[VO]-Reallabor. Uber Medien
(u.a. Webseite und FAQ) sowie ggf. in einem niedrigschwelligen Erstgesprach mussen Anforde-
rungen und Kriterien sowie die gebotenen Moglichkeiten seitens des KI[VO]-Reallabors ebenso
wie eine umfassende Projektskizze seitens der Unternehmen verstandlich kommuniziert wer-
den. Auch die Erstellung eines gemeinsamen Reallabor-Plans mit klar definierten Zielsetzungen
fUr die gemeinsame Zusammenarbeit im Kl-Reallabor lebt von der sprachlichen Qualitat des
Austauschs. Die koordinative Leitung des KI[VO]-Reallabors muss auf eine beidseitig verstand-
liche Kommunikation hinwirken. Fur technische und rechtliche Sachverhalte mussen ggf.
Ubersetzungsleistungen angeboten werden, sodass das Unternehmen in einen produktiven
Austausch treten kann.

(c) Zur effektiven Férderung eines Projekts bedarf es eines aktuellen Uberblicks tiber die Zustan-
digkeiten diverser Behorden sowie Uber andere KI[VO]- (oder auch informellere Kl-) Reallabore
sowie die einschlagige Experten-Landschaft. Dies dient auch der Moglichkeit von Kooperatio-
nen. Entsprechendes transdisziplindres Orientierungswissen ist bei der reallaborfUhrenden
Stelle gezielt aufzubauen und zu institutionalisieren. Dies bertUhrt auch Fragen der Auswahl und
Formation des Personals der reallaborfUhrenden Stelle. Spezifische technische Kl-Expertise ist —
je nach Zuschnitt des KI[VO]-Reallabors — unabdingbar. Solche Kl-Expertise ist erforderlich, um
operative Sachverhalte adaquat zu erfassen. Gleichwohl stellt das genannte Orientierungswis-
sen die zentrale Ressource fur ein erfolgreiches KI[VO]-Reallabor dar.
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(d) Die in einem KI[VO]-Reallabor gewonnenen Erkenntnisse sollen in verallgemeinerter Form
und unter Achtung der Vertraulichkeit verdffentlicht werden, um die Nachnutzbarkeit fur an-
dere Unternehmen sicherzustellen. Es empfiehlt sich, dem Abschlussbericht (Exit Report) eine
entsprechende publizierbare Zusammenfassung beizugeben. Auch in Best Practices, Leitfa-
den oder FAQ (ggf. auch anderer Stellen oder Anbieter) sollten die Erkenntnisse Eingang finden.

(e) Vergleichbarkeit der reallaborseitigen Prozesse sollte zwar ein Ziel der Arbeit eines KI[VO]-
Reallabors sein. Strikt einheitliche Ablaufschemata fur die DurchfUhrung von Reallaborvorha-
ben sind dennoch nicht zu empfehlen. In einer Situation, in der Unternehmen sich freiwillig be-
teiligen, darf ihnen kein starres Muster von burokratischen Anforderungen begegnen, das auf
die konkrete Fallkonstellation nicht passt. Grundsatzlich sollten die beteiligten Behdrden inso-
weit eher pragmatisch in den Dialog gehen und eine ,,Routine der Flexibilitat" entwickeln.

(f) Vor allem in den ersten Jahren sollte ein KI[VO]-Reallabor die Art seiner Nutzung durch PR-
Arbeit aktiv steuern. Die zustandige Behorde soll das konkrete Angebot und die Vorteile der
Nutzung ihres KI[VO]-Reallabors, aber auch Limitationen und den mit der Teilnahme verbunde-
nen Aufwand, offentlich und klar kommmunizieren. Besonders geeignete Unternehmen sollen
ermutigt werden, sich flr ein Projekt in einem KI[VO]-Reallabor zu bewerben, denn nur durch
eine rege, intensive Beteiligung ist ein kollektives, sich wechselseitig befruchtendes Lernen
maoglich.

5. Weiterfuhrende Fragen

Im Rahmen des Pilotprojekts haben sich u.a. mit Blick auf die Kl-Verordnung weitere offene
Fragen ergeben. Diese konnten in der praktischen Erprobung nicht beantwortet werden, sie
sollten aber weiterverfolgt werden:

(1) Wie lassen sich Marktverzerrungen vermeiden und wie geht man mit Konkurrenzla-
gen um, etwa mit in einem bestimmten Fall gewonnenen Erkenntnissen in der spateren
behordlichen Begleitung anderer Unternehmen?

(2) Wie lassen sich Kooperationsmoglichkeiten mit anderen (Kl-)Reallaboren, v.a. auch
bezluglich der Bereitstellung von Testumgebungen, ausgestalten?

(3) Wie wird der Kontakt zu politischen Entscheidungstragern konkret ermaéglicht, um
fur einen Informationsruckfluss sowie eine beschleunigte Umsetzung von Neuerungen
in Richtlinien und Gesetzen zu sorgen?

(1) Die Frage, wie ein KI[VO]-Reallabor Konkurrenzlagen neutral behandeln und Marktverzer-
rungen vermeiden kann, stellt sich schon bei der Auswahl der Unternehmen. Aus Kapazitats-
grunden und angesichts der Ausrichtung auf generalisierbare Losungsansatze konnen — jeden-
falls nach einer Etablierungsphase des Instruments der KI[VO]-Reallabore — nicht alle interes-
sierten Erprobungsprojekte Zugang zu einem KI[VO]-Reallabor erhalten. Konfliktlagen sind ab-
sehbar. Reallabore mussen hier Umsicht zeigen. Gebraucht werden ein fortwahrender Uber-
blick Uber neue Marktentwicklungen (Marktscreening) und rechtliche Absicherungen. Um eine
hilfreiche behdrdliche Begleitung gewahrleisten zu kdnnen, sind zudem haufig Offenlegungen
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vieler technischer Daten und weiterer Produktinformationen seitens der beteiligten Unterneh-
men notig. Wie lassen sich geschutzte Informationen nutzen, ohne die Marktkonkurrenz zu ver-
zerren? KI[VO]-Reallabore werden sich mit dieser Frage auseinandersetzen mussen — gerade,
wenn sie verallgemeinerbares, éffentliches Wissen produzieren wollen und sollen.

(2) Der zweite Fragenkomplex betrifft die Koope-

ration von KI[VO]-Reallaboren untereinander wie Reallabore
auch mit anderen Bundes- und Landesbehor- Innovations-
den. Mégliche Kooperationen sind zudem zwi- KI[VO]-Reallabore forderung
schen KI[VO]-Reallaboren und anderen Kl-Real- regulatorisch
laboren denkbar, die dezidiert (nur) auf Technik, 4 ggf. vernetzend
Wirtschaftsférderung oder auch Verwaltungs-
modernisierung ausgerichtet sind [siehe Abb. 3].
Strebt die Politik eine hochintegrierte Vernet-
zung mit deutschland- und europaweiter funkti- Abb. 3: Mégliche Einsatz- und Koopera-
onaler Arbeitsteilung oder aber eine Hierarchie tionsfelder von KI[VO]-Reallaboren und

der verschiedenen Typen von Reallaboren oder »anderen” Ki-Reallaboren

eine geographische/féderale Segmentierung an? Die Antwort auf diese Frage betrifft nicht zu-
letzt das Leistungsspektrum des einzelnen Labors: Inwieweit muss selbst ein technisches Test-
umfeld bereitgestellt werden oder kann mit anderen Partnern diesbezuglich kooperiert wer-
den? Wann sollte ein Unternehmen zu einem anderen KI[VO]-Reallabor weitergeschickt wer-
den, wie weitreichend soll sich ein nationales KI[VO]-Reallabor spezialisieren und welche Kom-
petenzen kann es keinesfalls abgeben? Die europaische und nationale KI[VO]-Reallabor-Land-
schaft ist gerade erst im Entstehen. Akteure sollten diesbezuglich ein Zielbild diskutieren, ge-
meinsame Projekte initiieren und kontinuierliche Austauschmaéglichkeiten schaffen.

Reallabore
Technische

Reallabore Erprobung

Verwaltungs-
modernisierung

(3) Der Auftrag des regulatorischen Lernens wirft die Frage auf, wie eine reallaborfUhrende Stelle
konkrete Erkenntnisse verallgemeinern, verstetigen und an den Gesetzgeber zurickspielen
kann — oder jedenfalls an solche Akteure, die Uber die Mbglichkeit verfigen, das Kl-bezogene
Regulierungsprogramm fortzuschreiben und zu konkretisieren. Dies betrifft auch die das Regu-
lierungsprogramm umsetzenden und konkretisierenden MarktUberwachungs- und Zertifizie-
rungsbehorden. Verschiedene Informationskanale und -mechanismen sind insoweit bereits in
der KI-VO vorgezeichnet. Das Verhaltnis der verschiedenen Informationskanale zueinander und
deren jeweiliger Institutionalisierungsgrad und Effektivitat fur die Zwecke des regulatorischen
Lernens sind derzeit allerdings noch nicht verlasslich abschatzbar. Fur das Gelingen eines regu-
latorischen Feedback-Prozesses ist eine gute Anbindung der reallaborfGhrenden Stellen an Ge-
setzgebung und Marktuberwachungsbehdrden jedenfalls von zentraler Bedeutung. Dies stellt
eine Herausforderung dar, da nicht selten MarktUberwachungsbehorden auf niedrigeren fode-
ralen Ebenen angesiedelt sind als die Gesetzgeber (im vorliegenden Fall die EU und der Bund).
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6. Fazit

Das Pilotprojekt hat Einsichten im Hinblick auf Auswahlkriterien, Leistungen und Organisati-
onsempfehlungen fur Kl-Reallabore nach Art. 57-59 KI-VO erarbeitet sowie die Notwendigkeit
einer Balance zwischen regulatorischem Lernen und Innovationsforderung verdeutlicht. Es hat
gezeigt: KI[VO]-Reallabore werden dann wirksam, wenn sie eine kluge Auswahl der fur ein
Durchlaufen des Prozesses geeigneten Use Cases treffen und als prozessstarke Lern- und Len-
kungs-Infrastruktur betrieben werden — nicht aber als allgemeine Beratungsstelle.

Bis zur Operationalisierung (spatestens 2. August 2026 fur das nationale KI[VO]-Reallabor) soll-
ten die beteiligten administrativen Akteure deshalb fUnf Aufgaben priorisieren: (1) Kompetenz-
und Netzwerkaufbau, (2) Kommunikation mit dem Markt — Bedarfe ermitteln und den Mehrwert
vermitteln, (3) Steuerung des Zugangs, (4) Prozesse und Templates — bei gleichwohl flexiblen
Ablaufschemata - standardisiert gestalten, (5) Sicherstellung regulatorischen sowie institutio-
nellen Lernens.
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7. Anhang 1. Kompakte Darstellung der einschlagi-

gen unions- und nationalrechtlichen Vorgaben
zu Kl-Reallaboren

7.1. Rechtsrahmen fur Kl-Reallabore (,,Al regulatory sandboxes*)

16

a)

b)

c)

nach Art. 57-59 KI-VO (EU) 2024/1689

Begriffe und Abgrenzungen

Kli-Reallabor (Art. 3 Nr. 55 KI-VO; Art. 57 KI-VO): behordlich eingerichtete, kontrollierte
Umgebung zur befristeten Entwicklung, zum Training, Testen und zur Validierung inno-
vativer KI-Systeme vor Inverkehrbringen/Inbetriebnahme, gesteuert Uber einen Realla-
bor-Plan (,sandbox plan®) zwischen (kUnftigen) Anbietern und Behorde.

Tests unter Realbedingungen sind von der KI-VO als eigener Regulierungsgegenstand
ausgestaltet (Art. 60 f. KI-VO) und kénnen - je nach Ausgestaltung — innerhalb eines Re-
allabors beaufsichtigt stattfinden oder auRerhalb eines Reallabors als ,real-world testing*”
i.S.d. Art. 60 KI-VO.

Einrichtungspflicht, Formen und Transparenz

Mindestpflicht: Jeder Mitgliedstaat richtet mindestens ein Kl-Reallabor auf nationaler
Ebene ein (Kooperation mehrerer Mitgliedstaaten moglich); weitere regionale/lokale Re-
allabore sind zulassig.

Organisationsformen: Reallabore kénnen physisch, digital oder hybrid ausgestaltet
werden.

EU-Transparenz: Die KI-VO sieht vor, dass auf EU-Ebene eine Liste geplanter und beste-
hender Reallabore gefuhrt bzw. aktualisiert wird.

Mindestanforderungen an Betrieb und Aufsicht

Reallabor-Plan als Steuerungsinstrument: Zentrale rechtliche Leitplanke ist der verein-
barte Plan (Scope, Laufzeit, Ziele, Rollen, Schutzmalnahmen).

Behoérdliche ,,Guidance*: Die KI-VO sieht eine Begleitung im Sinne einer ,guidance on
regulatory expectations” vor (die jedoch keine Rechtsberatung i.e.S. anbieten darf, s.0.).

Risikoorientierung und Eingriffsbefugnisse: Reallabore mussen Risiken (insb. Grund-
rechte, Gesundheit/Sicherheit) adressieren; die Governance muss ermaglichen, MaBnah-
men anzuordnen bzw. Tests/Teilnahme zu unterbrechen, wenn Schutz nicht gewahrleis-
tet ist (Risikosteuerung als Kernelement des Instruments).



Regulatorisches Lernen/Reporting: Die Reallabore sind in den Mechanismus des regu-
latorischen Lernens und der Ruckkopplung in EU-Strukturen (u.a. Al-Office/KI-Gremium)
eingebettet (jahrliche Berichts-/Austauschkanale sind als Teil dieser Architektur konzi-
piert).

d) Teilnahmebedingungen und Verfahrensvorgaben

e)

f)

Konkretisierung durch EU-Rechtsakte: Art. 58 KI-VO verweist hinsichtlich wesentlicher
Detailfragen (Voraussetzungen, Auswahl, Monitoring, Exit) auf DurchfUhrungsrechtsakte
der Kommission; bis zu deren Erlass gelten v.a. Grundprinzipien.

Drei-Monats-Frist: Die Entscheidung Uber Teilnahme soll innerhalb von drei Monaten
nach Antragstellung erfolgen.

KMU-Fokus: KMU/Start-ups sollen vorrangigen Zugang erhalten; fur KMU ist der Zugang
grundsatzlich kostenfrei auszugestalten (Ausnahme: besondere, fair/proportional zuord-
enbare Zusatzkosten - je nach Ausgestaltung der EU-Detailakte).

Rechtswirkungen und Grenze

Exit Report/Abschlussdokumentation: Ein Abschlussbericht/Exit Report entfaltet nicht
mit einer ,Gesetzesanderung” oder einem ,Gerichtsurteil” vergleichbare Wirkung, soll
aber von MarktUberwachungsbehoérden und notifizierten Stellen angemessen positiv
berucksichtigt werden.

Haftung: Die Teilnahme am Reallabor ersetzt nicht die zivil-/6ffentlich-rechtliche Verant-
wortlichkeit der Beteiligten; die KI-VO begrindet kein generelles ,Haftungsprivileg”
durch die Teilnahme.

Sanktionskontext (,,good faith*): In der Reallaborlogik wird — vorbehaltlich der konkre-
ten Voraussetzungen — ein Rahmen geschaffen, in dem die Einhaltung des Plans und die
Kooperation mit den Aufsichten fur die Behandlung von VerstéRen (insb. BuBgeld-/Voll-
zugskontext) relevant sein kbnnen; der praktische Gehalt hangt von der konkreten Aus-
gestaltung und Dokumentation ab.

Datenschutzrecht: Zweckanderung im Reallabor

Art. 59 KI-VO ermoglicht unter engen Voraussetzungen eine zweckandernde Weiterverarbei-
tung rechtmaf3ig erhobener personenbezogener Daten innerhalb des Reallabors fur die Ent-
wicklung/Trainings-/Testzwecke — verknUpft mit zusatzlichen Schutzanforderungen und der
Ausrichtung auf ein erhebliches 6ffentliches Interesse. Die DSGVO bleibt jedoch im Ubrigen an-
wendbar; Art. 59 stellt dabei eine spezifische datenschutzrechtliche Vorschrift fur die Verarbei-
tung von personenbezogenen Daten im KI[VO]-Reallabor dar.
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g) Tests unter Realbedingungen auBBerhalb von Reallaboren

¢ Anwendungsfall: Hochrisiko-KI (insb. Anhang Ill) kann auch auBerhalb von Reallaboren
vor Markteintritt unter Realbedingungen getestet werden, wenn die Bedingungen des
Art. 60 KI-VO eingehalten werden (u.a. Testplan, behérdliche Aufsicht).

e Teilnehmerrechte/Einwilligung: Art. 61 KI-VO regelt Anforderungen an die informierte
Einwilligung der betroffenen Testpersonen (Dokumentation, Widerruf, Transparenzan-
forderungen).

7.2. Geplante Anderungen durch den geplanten ,,Digital
Omnibus zur KI-Regulierung” (Kommissionsvorschlag)

Die EU-Kommission hat am 19. November 2025 einen Vorschlag fur einen ,Digital Omnibus zur
KI-Regulierung” vorgelegt,® der gezielte Vereinfachungen zur zeitgerechten, reibungslosen und
verhaltnismaBigen Umsetzung bestimmter KI-VO-Vorschriften bezweckt.

Nach derzeitigem Stand umfasst dies u.a. Vorschlage, die Umsetzungs- und Anwendungster-
mine einzelner Pflichten (insb. im Hochrisiko-Bereich) zu verschieben; insbesondere wird eine
Verschiebung zentraler Hochrisiko-Anwendungstermine diskutiert.

7.3. Referentenentwurf fur ein deutsches
KI-VO-Durchfuhrungsgesetz (,,KI-MIG*)

Der Referentenentwurf konkretisiert national insbesondere Zustandigkeiten, Kooperation und
nachgelagerte Detailregelung, wahrend die materiellen Sandbox-Anforderungen primar aus
Art. 57-59 KI-VO folgen.“

a) 8§13 KlI-Reallabore (RefE):

¢ Bundesnetzagentur als Tragerin: Die Bundesnetzagentur soll mindestens ein KI-Real-
labor nach Art. 57 und 58 KI-VO errichten und betreiben.

e Weitere Reallabore bleiben moglich: Der Entwurf stellt klar, dass Reallabore anderer
Behoérden unberuhrt bleiben.

e Kooperationspflicht/Abgrenzung: Zusammenarbeit mit anderen Beharden, soweit
deren Zustandigkeiten berUhrt sind; zugleich bleiben deren Aufsichts- und Uberwa-
chungsbefugnisse nach anderem Recht unberuhrt.

e Vorrangiger Zugang fur KMU/Start-ups: vorrangiger Zugang (bei EU-Sitz/Zweignie-
derlassung) bei ErfUllung der noch durch EU-Rechtsakte festzulegenden Voraussetzun-
gen/Auswahlkriterien.

3 https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/digital-omnibus-ai-regulation-proposal

4 https://bmds.bund.de/service/gesetzgebungsverfahren/gesetz-zur-durchfuehrung-der-ki-verordnung
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b) § 14 Tests unter Realbedingungen (RefE):

Die MarktUuberwachungsbehorden sollen die Durchfuhrung von Art. 60-Tests auRerhalb von Ki-
Reallaboren Uberwachen.

Damit ist im deutschen Entwurf die institutionelle Grundarchitektur (nationale Zustandig-
keit/Kooperation/Verordnungsermachtigung) fur Reallabore angelegt, wahrend die inhaltli-
chen Verfahrensdetails maRgeblich von den (kunftigen) EU-DurchflGhrungsrechtsakten nach
Art. 58 KI-VO abhangen.

7.4. Durchfuhrungsrechtsaktentwurf der
Europadischen Kommission®

Die Europaische Kommission hat am 2.12.2025 einen Entwurf fur einen DurchfUhrungsrechtsakt
veroffentlicht, in dem gemeinsame Grundsatze fur die Einrichtung und den Betrieb von Kl-Re-
allaboren geman Art. 57 (1), (2) und (3) KI-Gesetz festgelegt werden.

5 Draft Implementing_Act Al _regulatory_sandboxes Qb7CMtAbY3c82ULOLMZzL93QJo 122311 (1).pdf
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8. Anhang 2: Empfehlungen (ZEVEDI)

Konkret empfehlen sich aus Sicht von ZEVEDI auf dem Weg zu einem KI[VO]-Reallabor folgende
(hier stichwortartig umschriebenen) Schritte:

Kontaktaufnahme (,Intake*) & Auswahl operationalisieren: verdffentlichte Kriterien,
Ampellogik und Kapazitatssteuerung (dies schlie3t Maximen fur den Umgang mit Kon-
kurrenzlagen/Marktverzerrungsrisiken mit ein).

Modulares Leistungsspektrum definieren: klarer ,Servicekatalog®, jeweils auf Entwick-
lungsphasen zugeschnitten (z. B. Compliance-by-Design-Roadmap, Schnittstellen zu
MDR/DSGVO und anderen relevanten Richtlinien, Vorbereitung auf Konformitatsbewer-
tung) — jeweils mit deutlicher Abgrenzung zur Rechtsberatung.

Vertraulichkeit & Dokumentation professionalisieren: Standard-NDA/Geheimschutz,
sichere Datenraume, einheitliche Exit-Report-Struktur + eine 6ffentliche, anonymisierte
Kurzfassung je Fall (ggf. mehrsprachig), klug angelegtes Repositorium.

Netzwerk & Routing aufbauen: verlassliche Kontaktwege zu Fachbehorden, Prifinfra-
strukturen und ggf. anderen, auch anders ausgerichteten Reallaboren; definierte Wei-
terleitungsregeln (,wer kann was am besten?"), Erfahrungsaustausch mit Reallaboren
anderer europaischer Lander.

Regulatorisches Lernen fallnah erméglichen & messbar machen: regelmafige ,Po-
licy-Briefs" aus Fallclustern (z. B. quartalsweise) an zustandige Stellen/Entscheidungstra-
ger, plus interne KPIs (Durchlaufzeit, Wiederverwendbarkeit der Guidance, Zufrieden-
heit, Lernertrage); Forderung des europaischen Austauschs auch hierbei.

Prof. Dr. Johannes Buchheim, Prof. Dr. Petra Gehring, Prof. Dr. Florian Mé&slein, Laura Grosser,
Markus Schrenk

Januar 2026
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Kontakt

Prof. Dr. Johannes Buchheim
Prof. Dr. Petra Gehring

Prof. Dr. Florian Mé&slein
Projektleitung

Zentrum verantwortungsbewusste Digitalisierung

Technische Universitat Darmstadt
Residenzschloss 1
64283 Darmstadt

E-Mail: petra.gehring@tu-darmstadt.de

ZEVEDI

Das Forschungs- und Kompetenznetz ZEVEDI bundelt die wissenschaftliche
Expertise der hessischen Hochschulen zur Analyse normativer Aspekte des
digitalen Wandels und tragt zur Gestaltung dieses Wandels bei.

Das Zentrum konkretisiert Verantwortung als wichtigen Gesichtspunkt von
Technologieentwicklung und arbeitet daran, diesen umsetzbar zu machen.

Es erbringt Forschungsleistung, starkt den Transfer von Wissen in die Wirt-
schaft und Gesellschaft hinein und berat die Politik forschungsbasiert zu den
Themen Recht, Ethik und Innovation — fur eine demokratische und humane
Ausrichtung des digitalen Wandels.

ZEVEDI wird geférdert durch das Hessische Ministerium fur Digitalisierung
und Innovation.

HESSEN

Digitalisierung und Innovation

Hessisches Ministerium fiir @ d i g ita les . h esse n
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