Art 57 KI-VO — KI-Reallabore

KI-VO
Stand: 22.07.2026 (konsolidierte Textfassung, kein amtliches Inkrafttretensdatum)

(1) Die Mitgliedstaaten sorgen dafur, dass ihre zusténdigen Behdrden mindestens ein Kl-Reallabor auf
nationaler Ebene einrichten, das bis zum 2. August 2026 einsatzbereit sein muss. Dieses Reallabor kann
auch gemeinsam mit den zustéandigen Behorden anderer Mitgliedstaaten eingerichtet werden. Die
Kommission kann technische Unterstiitzung, Beratung und Instrumente fir die Einrichtung und den
Betrieb von KI-Reallaboren bereitstellen.

Die Verpflichtung nach Unterabsatz 1 kann auch durch Beteiligung an einem bestehenden Reallabor
erfullt werden, sofern eine solche Beteiligung die nationale Abdeckung der teilnehmenden Mitgliedstaaten
in gleichwertigem Maf3e gewdahrleistet.

(2) Es kdnnen auch zusétzliche Ki-Reallabore auf regionaler oder lokaler Ebene oder gemeinsam mit den
zustandigen Behérden anderer Mitgliedstaaten eingerichtet werden;

(3) Der Européische Datenschutzbeauftragte kann auch ein Kl-Reallabor fir Organe, Einrichtungen und
sonstige Stellen der Union einrichten und die Rollen und Aufgaben der zustéandigen nationalen Behérden
im Einklang mit diesem Kapitel wahrnehmen.

(4) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass die in den Absatzen 1 und 2 genannten zustandigen
Behorden ausreichende Mittel bereitstellen, um diesem Artikel wirksam und zeitnah nachzukommen.
Gegebenenfalls arbeiten die zustandigen nationalen Behodrden mit anderen einschlégigen Behodrden
zusammen und kénnen die Einbeziehung anderer Akteure des Kl-Okosystems gestatten. Andere
Reallabore, die im Rahmen des Unionsrechts oder des nationalen Rechts eingerichtet wurden, bleiben
von diesem Artikel unbertiihrt. Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, dass die diese anderen Reallabore
beaufsichtigenden Behdrden und die zustandigen nationalen Behérden angemessen zusammenarbeiten.

(5) Die nach Absatz 1 eingerichteten Kl-Reallabore bieten eine kontrollierte Umgebung, 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 zukinftigen Anbietern und der zustandigen Behérde
vereinbarten Reallabor-Plan zu erleichtern. In diesen Reallaboren kénnen auch darin beaufsichtigte Tests
unter Realbedingungen durchgefiihrt werden.

(6) Die zustandigen Behorden stellen innerhalb der Kl-Reallabore gegebenenfalls Anleitung, Aufsicht und
Unterstitzung bereit, um Risiken, insbesondere im Hinblick auf Grundrechte, Gesundheit und Sicherheit,
Tests und RisikominderungsmafRnahmen sowie deren Wirksamkeit hinsichtlich der Pflichten und
Anforderungen dieser Verordnung und gegebenenfalls anderem Unionsrecht und nationalem Recht,
deren Einhaltung innerhalb des Reallabors beaufsichtigt wird, zu ermitteln.

(7) Die zustandigen Behdorden stellen den Anbietern und zukinftigen Anbietern, die am Kl-Reallabor
teilnehmen, Leitfaden zu regulatorischen Erwartungen und zur Erfullung der in dieser Verordnung
festgelegten Anforderungen und Pflichten zur Verfligung.

Die zustandige Behorde legt dem Anbieter oder zukinftigen Anbieter des Kl-Systems auf dessen Anfrage
einen schriftichen Nachweis fur die im Reallabor erfolgreich durchgefiihrten Tatigkeiten vor. AuRerdem
legt die zustandige Behorde einen Abschlussbericht vor, in dem sie die im Reallabor durchgefiihrten
Tatigkeiten, deren Ergebnisse und die gewonnenen Erkenntnisse im Einzelnen darlegt. Die Anbieter
konnen diese Unterlagen nutzen, um im Rahmen des Konformitatsbewertungsverfahrens oder
einschlagiger Marktliberwachungstéatigkeiten nachzuweisen, dass sie dieser Verordnung nachkommen.
In diesem Zusammenhang werden die Abschlussberichte und die von der zustandigen nationalen
Behorde vorgelegten schriftlichen Nachweise von den Marktiberwachungsbehdrden und den notifizierten
Stellen im Hinblick auf eine Beschleunigung der Konformitatsbewertungsverfahren in angemessenem



Mal3e positiv gewertet.

(8) Vorbehaltlich der in Artikel 78 enthaltenen Bestimmungen tber die Vertraulichkeit und im
Einvernehmen mit den Anbietern oder zukinftigen Anbietern, sind die Kommission und das KI-Gremium
befugt, die Abschlussberichte einzusehen und tragen diesen gegebenenfalls bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben gemaf dieser Verordnung Rechnung. Wenn der Anbieter oder der zukiinftige Anbieter und die
zustandige nationale Behd6rde ihr ausdruckliches Einversténdnis erklaren, kann der Abschlussbericht
Uber die in diesem Artikel genannte zentrale Informationsplattform veréffentlicht werden.

(9) Die Einrichtung von Kl-Reallaboren soll zu den folgenden Zielen beitragen:

a) Verbesserung der Rechtssicherheit, um fur die Einhaltung der Regulierungsvorschriften dieser
Verordnung oder, gegebenenfalls, anderem geltenden Unionsrecht und nationalem Recht zu sorgen;

b) Forderung des Austauschs bewdahrter Verfahren durch Zusammenarbeit mit den am Kl-Reallabor
beteiligten Behoérden;

¢) Forderung von Innovation und Wetthewerbsfahigkeit sowie Erleichterung der Entwicklung eines
Kl-Okosystems;

d) Leisten eines Beitrags zum evidenzbasierten regulatorischen Lernen;

e) Erleichterung und Beschleunigung des Zugangs von Kl-Systemen zum Unionsmarkt, insbesondere
wenn sie von KMU — einschlieBlich Start-up-Unternehmen — angeboten werden.

(10) Soweit die innovativen KI-Systeme personenbezogene Daten verarbeiten oder anderweitig der
Aufsicht anderer nationaler Behtrden oder zustéandiger Behdrden unterstehen, die den Zugang zu
personenbezogenen Daten gewahren oder unterstiitzen, sorgen die zustandigen nationalen Behorden
dafir, dass die nationalen Datenschutzbehdrden oder diese anderen nationalen oder zustandigen
Behorden in den Betrieb des Kl-Reallabors sowie in die Uberwachung dieser Aspekte im vollen Umfang
ihrer entsprechenden Aufgaben und Befugnisse einbezogen werden.

(11) Die KlI-Reallabore lassen die Aufsichts- oder Abhilfebefugnisse der die Reallabore beaufsichtigenden
zustandigen Behoérden, einschlieBlich auf regionaler oder lokaler Ebene, unberihrt. Alle erheblichen
Risiken fur die Gesundheit und Sicherheit und die Grundrechte, die bei der Entwicklung und Erprobung
solcher KI-Systeme festgestellt werden, fihren zur sofortigen und angemessenen Risikominderung. Die
zustandigen nationalen Behdrden sind befugt, das Testverfahren oder die Beteiligung am Reallabor
vorlUbergehend oder dauerhaft auszusetzen, wenn keine wirksame Risikominderung mdoglich ist, und
unterrichten das Buro fiir Kiinstliche Intelligenz tiber diese Entscheidung. Um Innovationen im Bereich KI
in der Union zu férdern, Gben die zustandigen nationalen Behdrden ihre Aufsichtshefugnisse im Rahmen
des geltenden Rechts aus, indem sie bei der Anwendung der Rechtsvorschriften auf ein bestimmtes
Kl-Reallabor ihren Ermessensspielraum nutzen.

(12) Die am KI-Reallabor beteiligten Anbieter und zukinftigen Anbieter bleiben nach geltendem Recht
der Union und nationalem Haftungsrecht fir Schaden haftbar, die Dritten infolge der Erprobung im
Reallabor entstehen. Sofern die zukunftigen Anbieter den spezifischen Plan und die Bedingungen fur ihre
Beteiligung beachten und der Anleitung durch die zustandigen nationalen Behérden in gutem Glauben
folgen, werden jedoch von den Behorden keine GeldbuR3en fur Versté3e gegen diese Verordnung
verhangt. In Fallen, in denen andere zustandige Behdrden, die fir anderes Unionsrecht und nationales
Recht zustandig sind, aktiv an der Beaufsichtigung des Kl-Systems im Reallabor beteiligt waren und
Anleitung fur die Einhaltung gegeben haben, werden im Hinblick auf dieses Recht keine Geldbuf3en
verhangt.

(13) Die KlI-Reallabore sind so konzipiert und werden so umgesetzt, dass sie gegebenenfalls die
grenziberschreitende Zusammenarbeit zwischen zustandigen nationalen Behérden erleichtern.



(14) Die zustandigen nationalen Behorden koordinieren ihre Tatigkeiten und arbeiten im Rahmen des
KI-Gremiums zusammen.

(15) Die zustandigen nationalen Behorden unterrichten das Buro fur Kinstliche Intelligenz und das
KI-Gremium Uber die Einrichtung eines Reallabors und kdnnen sie um Unterstiitzung und Anleitung
bitten. Das Buro fur Kinstliche Intelligenz veréffentlicht eine Liste der geplanten und bestehenden
Reallabore und halt sie auf dem neuesten Stand, um eine stérkere Interaktion in den Kl-Reallaboren und
die grenzliberschreitende Zusammenarbeit zu férdern.

(16) Die zusténdigen nationalen Behdrden tbermitteln dem Biro fir Kunstliche Intelligenz und dem
KI-Gremium jahrliche Berichte, und zwar ab einem Jahr nach der Einrichtung des Reallabors und dann
jedes Jahr bis zu dessen Beendigung, sowie einen Abschlussbericht. Diese Berichte informieren Uber
den Fortschritt und die Ergebnisse der Umsetzung dieser Reallabore, einschlie3lich bewahrter Verfahren,
Vorfallen, gewonnener Erkenntnisse und Empfehlungen zu deren Aufbau, sowie gegebenenfalls lber die
Anwendung und mdgliche Uberarbeitung dieser Verordnung, einschlieRlich inrer delegierten Rechtsakte
und Durchfihrungsrechtsakte, sowie tber die Anwendung anderen Unionsrechts, deren Einhaltung von
den zusténdigen Behdrden innerhalb des Reallabors beaufsichtigt wird. Die zustandigen nationalen
Behorden stellen diese jahrlichen Berichte oder Zusammenfassungen davon der Offentlichkeit online zur
Verflgung. Die Kommission tragt den jahrlichen Berichten gegebenenfalls bei der Wahrnehmung ihrer
Aufgaben gemalf dieser Verordnung Rechnung.

(17) Die Kommission richtet eine eigene Schnittstelle ein, die alle relevanten Informationen zu den
Kl-Reallaboren enthélt, um es den Interessentrédgern zu ermdglichen, mit den Kl-Reallaboren zu
interagieren und Anfragen an die zustédndigen Behdrden zu richten und unverbindliche Beratung zur
Konformitat von innovativen Produkten, Dienstleistungen und Geschéaftsmodellen mit integrierter
KI-Technologie im Einklang mit Artikel 62 Absatz 1 Buchstabe c einzuholen. Die Kommission stimmt sich
gegebenenfalls proaktiv mit den zustandigen nationalen Behérden ab.

Zitiervorschlag: Art 57 KI-VO

Quelle: EUR-Lex, abgerufen 25.08.2026

Nicht-amtliche konsolidierte Fassung — verbindlich ist der im Amtsblatt der Europaischen Union ver6ffentlichte Wortlaut
(eur-lex.europa.eu: https://eur-lex.europa.eu)

Provided by nu:legal (https://recht.nulegal.eu), the leading open legal database: Al-first, expanding daily, German and
European law and case law in full text, free, with an open API for Al agents. Text and data mining expressly permitted.
Herausgeber: Nulegal GmbH, Potsdam.

Dieses Dokument: https://recht.nulegal.eu/gesetze/KI-VO/57



