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Drucksache 491/25 (Beschluss)

Anlage

EntschlieBung des Bundesrates ,,Die Verordnung (EU) 2024/1689
uber kunstliche Intelligenz (KI-VO) soll grundsatzlich auf EU- oder
Bundesebene vollzogen werden*

1.

Die Bundesregierung wird aufgefordert, den Vollzug der Verordnung (EU)
2024/1689 (Verordnung {iiber kiinstliche Intelligenz) auch hinsichtlich der
Marktiiberwachung fiir die in Produkten und Medizinprodukten gemil3 An-
hang I Abschnitt A der Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz enthaltenen KI-
Komponenten auf Bundesebene wahrzunehmen.

Ferner wird die Bundesregierung aufgefordert, sich im Rahmen zukiinftiger
Anpassungen des europdischen Rechtsrahmens fiir eine Zentralisierung auf
Ebene der EU einzusetzen.

Begriindung

Ein addquater Vollzug der Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz ist zum
Schutz der européischen und deutschen Wirtschaft und der Verbraucherinnen
und Verbraucher, sowie der Patientinnen und Patienten notwendig. Andernfalls
drohen nicht nur Wettbewerbsverzerrungen durch Importe aus Drittstaaten und
eklatante Standortnachteile fiir rechtstreue Wirtschaftsakteure, sondern auch
ernsthafte Gesundheitsrisiken.

Grundsétzlich ist es ohnehin sinnvoll, die fortschreitende Aufteilung der Zu-
stindigkeiten mit verschiedenen Ansprechpartnern fiir die Uberwachung recht-
licher Vorgaben im Bereich Produktsicherheit zu reduzieren. Bei dem hier vor-
liegenden Sachverhalt im Zusammenhang mit KI kommen aber noch weitere
Aspekte hinzu, die gegen die weitere Zersplitterung des Vollzuges hinsichtlich
der KI in Produkten iiber verschiedene Ebenen und in allen Lindern sprechen:

— Fiir eine wirksame Wahrnehmung der UberwachungsmaBnahmen und die
Bewertung der einschldgigen Sachverhalte ist sehr spezifisches und rares
Fachpersonal erforderlich. Aufgrund der besonderen und zudem neuen
Priifinhalte im Zusammenhang mit KI in Produkten ist zu erwarten, dass die
Offentliche Hand hier sehr stark mit Akteuren aus der Wirtschaft konkur-
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riert. Daneben wird der Wissensaufbau und -erhalt einen hoheren Stellen-
wert haben, da sich die Entwicklungen im Bereich der KI besonders schnell
vollziehen.

— Eine Ubertragung der Marktiiberwachungsaufgaben an die Linder wiirde
die oben beschriebene Situation weiter verschlimmern. Denn neben der
Wirtschaft wiirden dann auch die Lander untereinander um das erforderliche
Personal konkurrieren. Es ist daher absehbar, dass Marktiiberwachungsbe-
horden der Lander in Konkurrenz mit dem Bund und der Wirtschaft kein
ausreichend kompetentes Personal gewinnen werden konnen.

— Die Lénder widren auBerdem auf die Zusammenarbeit mit den ohnehin
schon explizit fiir diese Aufgabe einzurichtenden und zu ertiichtigenden
Stellen des Bundes, wie der Bundesnetzagentur und dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte angewiesen, die iiber die entsprechende
Expertise verfligen miissen. Die Zahl der Ansprechpartner fiir Wirtschafts-
akteure, die Produkte mit KI auf den Markt bringen wollen, erhdht sich also
durch die Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz weiter.

— Zudem fordert die Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz den Nachweis der
fachlichen Kompetenz von den zustdndigen Marktiiberwachungsbehorden.
So heif}t es in Artikel 70 Absatz 3: ,,Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass
ihre zustdndigen nationalen Behdrden mit angemessenen technischen und
finanziellen Mitteln sowie geeignetem Personal und Infrastrukturen ausge-
stattet werden, damit sie ihre Aufgaben im Rahmen dieser Verordnung
wirksam erfiillen konnen. Insbesondere miissen die zustéindigen nationalen
Behorden zu jeder Zeit iiber eine ausreichende Zahl von Mitarbeitern verfii-
gen, zu deren Kompetenzen und Fachwissen ein tiefes Verstindnis der KI-
Technologien, der Daten und Datenverarbeitung, des Schutzes personenbe-
zogener Daten, der Cybersicherheit, der Grundrechte, der Gesundheits- und
Sicherheitsrisiken sowie Kenntnis der bestehenden Normen und rechtlichen
Anforderungen gehort. Die Mitgliedstaaten bewerten und aktualisieren, falls
erforderlich, jdhrlich die in diesem Absatz genannten Erfordernisse beziig-
lich Kompetenzen und Ressourcen.*

Dieser Nachweis wird von den Lindern aller Voraussicht nach nicht zu er-
bringen sein.

Es ist zudem mit Blick auf Personalbedarf und Synergien auch mit Blick auf
die kiinftige Entwicklung deutlich effizienter, den Vollzug der Verordnung
tiber kiinstliche Intelligenz auch hinsichtlich KI in Produkten auf EU- oder zu-
mindest Bundesebene zu biindeln. Denn fiir die eigentliche Aufgabe miissten
alle Lander die gleichen Kompetenzen entwickeln und vorhalten.

Gegeniiber non-konformen Produkten aus Drittstaaten wére eine europdische
Marktiiberwachung deutlich handlungsfihiger als Behorden in den Léndern
oder den Mitgliedstaaten.

Des Weiteren sind die Marktiiberwachungsbehorden im Bereich Produktsi-
cherheit und Medizinprodukte bisher nicht zustindig fiir die Einhaltung der
Grundrechte und weiterer Anforderungen der Verordnung iiber kiinstliche In-
telligenz, auf die Produkte mit KI-Komponente kiinftig auch zu priifen wiren.
Es handelt sich also um eine ganz neue eigenstindige Uberwachungsaufgabe.



