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Hintergrund 
 
Der Merger von Annex I(A) mit Annex I(B) ist einer der zentralen Vorschläge im Rahmen des „Digital Omni-
bus on AI“. Diese technische Änderung hat das Ziel, KI-Anforderungen für Industrieprodukte im sektoralen 
Produktsicherheitsrecht zu verankern – und somit die aktuell nötige aufwendige Doppelprüfung von Indust-
rierobotern und anderen Produkten zu vermeiden.  
 
Nach dem derzeitigen AI Act müssen Produkte aus Annex I(A) – wie Maschinen, Medizinprodukte und Funk-
anlagen – sowohl die Hochrisiko-Anforderungen des AI Acts und ihre bestehenden o.g. sektoralen Regel-
werke parallel erfüllen. Produkte aus Abschnitt B unterliegen den Anforderungen des AI Acts hingegen, in-
dem das jeweilige sektorale Recht entsprechend der AI-Anforderungen angepasst wird. Die Zusammenle-
gung würde alle unter das Neue Legislativrahmenwerk (NLF) fallenden Produkte konsistent dem Ansatz von 
Abschnitt B unterstellen und sicherstellen, dass KI-Anforderungen in die sektoralen Regelwerke inte-
griert, anstatt zusätzlich darübergelegt zu werden. Das Europäische Parlament hat diese Position am 26. 
März 2026 angenommen.  
 
Hinter der Position stehen ebenfalls 48 Branchenverbände aus verschiedenen Sektoren, gestützt auf kon-
krete Praxisbeispiele, die zeigen, dass doppelte Konformitätsverfahren reale Probleme verursachen. Gefor-
dert wird keine Abschwächung von Sicherheitsanforderungen, sondern ein einheitlicher Prüfprozess mit glei-
chem Schutzniveau – ohne doppelte Zertifizierung für dasselbe Produkt. 
 
Zu den zzt. noch in Annex I(A) aufgeführten Rechtsakten gehören insgesamt 13 Regulierungen. Besonders 
wichtig für den Merger mit Annex I(B) sind die Maschinenverordnung (MR), die Funkanlagenrichtlinie (RED) 
und die Medizinprodukteverordnung (MDR). 
 

• In seiner jetzigen Form ist der AI Act nicht geeignet, das Versprechen einer horizontalen Regulierung von 
Künstlicher Intelligenz einzulösen. 

• Das Ziel ist keine Deregulierung, sondern ein einheitliches Konformitätsbewertungsverfahren für Indust-
rieprodukte 

• Die Anforderungen des AI Acts würden nicht geschwächt; es käme auch zu keiner Absenkung der hohen 
Schutzstandards des existierenden Produktsicherheitsrechts und des Arbeitsschutzes 

• Eine entsprechende Regelung gibt es bereits für Produkte, die unter Annex I(B) fallen – hierzu gehören 
beispielsweise Kraftfahrzeuge 

• Die EU-Kommission selbst rechnet mit bis zu 319.000 Euro zusätzlichen Compliance-Kosten für ein ein-
zelnen Hochrisiko-KI-Produkt. Selbst falls existierende Governance-Instrumente (bspw. Risikomanage-
mentsysteme) genutzt werden können, belaufen sich die zusätzlichen Kosten laut Kommission auf 
23.850 Euro bis 40.400 Euro. Aus unserer Sicht dürften die tatsächlichen Kosten noch höher liegen. 
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Würde die Reform einige Sektoren von Hochrisiko-KI-Verpflichtungen ausnehmen und zu 
Fragmentierung, Regulierungslücken und abgesenkten Schutzstandards führen? 
 
Nein, denn: 
Diese Kritik beruht auf einem Missverständnis. Die Anforderungen des AI Acts bleiben bestehen – es ändert 
sich nur, wie und über welchen Rahmen sie angewendet werden. KI-Anforderungen werden künftig in beste-
hende sektorspezifische EU-Regelungen integriert, statt parallel angewendet zu werden. Hochrisiko-Einstu-
fung und relevante Pflichten bleiben erhalten, werden aber über die jeweiligen Sektorgesetze umgesetzt. 
Ziel ist es, Doppelprüfungen zu vermeiden und bestehende, strenge Sicherheitsrahmen effizient zu nutzen, 
indem KI-Anforderungen dort eingebettet werden. 
 

Würde die Reform zu einer Fragmentierung des horizontalen Ansatzes des AI Acts und zu 
uneinheitlichen Standards führen? 
 
Nein, denn: 
Das aktuelle „two-track-System“ (AI Act+Sektorregulierung) verursacht selbst Fragmentierung und Unsicher-
heit: Hersteller müssen für ein Produkt zwei getrennte Konformitätsbewertungen durchführen (AI Act + sekt-
orale Regeln wie Maschinen- oder Medizinprodukteverordnung), obwohl sich die Inhalte überschneiden. Das 
führt zu Doppelarbeit, Engpässen bei benannten Stellen und Marktzugangsproblemen. Besonders für KMU 
ist die Belastung hoch (https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-10-2026-001210-ASW_EN.html). 
Selbst die optimistische Schätzung der EU-Kommission unter Einbeziehung der Prüfindustrie kommt auf 
Summen von über 40.000 Euro pro Hochrisiko-KI-Produkt. Da industrielle KI-Systeme in der Regel deutlich 
geringere Stückzahlen als Consumer-Systeme aufweisen, wird ihre Entwicklung dadurch unattraktiv. Das 
aktuelle System würde geschätzte Kosten von 30 Mrd. € in fünf Jahren verursachen.  
 
Die Zusammenführung schafft einen einheitlichen Prüfpfad und integriert KI-Anforderungen in bestehende 
sektorspezifische Rahmen. Das entspricht bereits der Logik des AI Acts (Annex I(B)) und weicht nicht von 
seinem horizontalen Ansatz ab – dieses funktioniert bereits in Bereichen wie Fahrzeugen oder Luftfahrt. 
 
Das Risiko unterschiedlicher Auslegung besteht schon heute, da die Marktüberwachung auf viele nationale 
Behörden verteilt ist; die Rolle des AI Office ist primär auf KI-Modelle mit allgemeinem Verwendungszweck 
begrenzt.  
 

Würde die Reform ein Regulierungsvakuum erzeugen? 
 
Nein, denn: 
Entscheidend ist nicht, ob der neue Ansatz Zeit braucht, sondern ob der Status quo besser ist – was wir ver-
neinen. Aktuell lassen sich AI-Act-Anforderungen auf Section-A-Produkte nur schwer anwenden: harmoni-
sierte europäische Normen fehlen weitgehend, und es gibt zu wenige benannte Stellen. Verzögerungen be-
stehen also bereits heute. Ohne geeignete Standards sind Hersteller zu verpflichtenden Drittprüfungen ge-
zwungen, was bei begrenzten Kapazitäten zu Engpässen und höheren Kosten führt, ohne automatisch mehr 
Sicherheit zu schaffen. 
 
Der Merger-Ansatz bietet dagegen einen klareren und effizienteren Weg: KI-Anforderungen werden in sek-
torspezifische Regeln integriert, Standards können gezielt angepasst werden, und Selbstbewertung wird 
wieder möglich. Das senkt Kosten und erhöht Planungssicherheit. Zudem kann die Umsetzung über dele-
gierte Rechtsakte schneller erfolgen als über neue Gesetzgebungsverfahren. 
 

Würde mit der Reform der AI Act faktisch abgeschafft werden? 
 
Nein, denn: 
Die Reform wird fälschlich als Abschaffung dargestellt: Der AI Act bleibt vollständig bestehen, inklusive zent-
raler Verbote und Regeln für Hochrisiko- und KI mit allgemeinem Verwendungszweck. Geändert wird nur ein 
spezifischer Mechanismus im Zusammenspiel mit sektorspezifischem Recht. 
 
Die Kommission selbst erkennt strukturelle Probleme im aktuellen System an (Komplexität, fehlende Stan-
dards, zu geringe Kapazitäten bei benannten Stellen). Ohne Reform würden diese Probleme nur in die Zu-
kunft verschoben. Der Merger adressiert die Ursachen dieser Defizite, statt die bestehenden Probleme ledig-
lich zu verzögern. 

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/E-10-2026-001210-ASW_EN.html
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Ist der sektorale Ansatz von Section B nie für NLF-Produkte gedacht gewesen? 
 
Nein, denn: 
Section B enthält bereits einen NLF-Rechtsakt (Marine Equipment), und die Unterschiede zwischen beste-
henden Sektorregulierungen und dem NLF werden überschätzt. Beide nutzen ähnliche Instrumente wie ver-
pflichtende Konformitätsbewertungen, Zertifizierung durch unabhängige Stellen und harmonisierte Stan-
dards. Grundsätzlich gilt: Produkte, die bereits strengen sektorspezifischen Prüfungen unterliegen, sollten 
nicht zusätzlich ein paralleles AI-Act-Verfahren durchlaufen müssen. Diese Doppelprüfung ist besonders bei 
NLF-Produkten ineffizient, da dort bereits standardisierte und umfassende Prüfmechanismen existieren. 
 

Enthält der AI Act nicht bereits einen Mechanismus, um das Zusammenspiel mit sektora-
len Rechtsakten zu klären (Art. 8)? 
 
Nein, denn: 
Die Artikel 8(2) und 43(3) des AI Acts zielen zwar darauf ab, Doppelaufwand zu reduzieren, lösen das zu-
grunde liegende Problem jedoch nicht. Zwar wird vorgesehen, dass KI-Anforderungen in bestehende sekt-
orale Konformitätsverfahren integriert werden können, in der Praxis bleiben aber wesentliche Belastungen 
bestehen. 
 
Ein zentrales Problem ist, dass inhaltliche Überschneidungen nicht aufgelöst werden: Die KI-Anforderungen 
werden zusätzlich angewendet, auch dort, wo bereits vergleichbare Pflichten in den Sektorregulierungen 
existieren. Dadurch entsteht weiterhin doppelte Regulierung, selbst wenn Verfahren formal zusammenge-
führt werden. 
 
Hinzu kommt ein akuter Engpass bei benannten Stellen. Viele dieser Stellen sind noch nicht für den AI Act 
zugelassen, sodass das vorgesehene integrierte Verfahren häufig gar nicht genutzt werden kann. Hersteller 
sehen sich dadurch weiterhin mit Verzögerungen und Unsicherheit konfrontiert. 
 
Ein weiteres Hindernis ist das Fehlen harmonisierter Standards. Ohne diese können Hersteller oft keine 
Selbstzertifizierung durchführen und sind stattdessen auf verpflichtende Drittprüfungen angewiesen, was zu-
sätzliche Kosten verursacht. 
 
Insgesamt bieten die bestehenden Regelungen daher keine echte Entlastung vom Mehraufwand des Zwei-
Spur-Systems. Erst eine echte Integration der KI-Anforderungen in die sektorspezifischen Rahmenbedingun-
gen würde einen kohärenten, einheitlichen Prüfprozess ohne parallele Strukturen ermöglichen. 
 

Bietet der jetzige AI Act nicht zusätzliche Rechtssicherheit für Medizinprodukte? 
 
Nein, denn: 
Die Kommission selbst hat vorgeschlagen, MDR/IVDR in Section B zu verschieben und bestätigt damit: Das 
aktuelle Zwei-Spur-System schafft keine Rechtssicherheit, sondern verstärkt Unsicherheit. 
 
Grund ist ein struktureller Konflikt zwischen AI Act und MDR/IVDR. Zentrale Begriffe und Ansätze passen 
nicht zusammen – etwa bei „wesentlichen Änderungen“ oder beim Risikobegriff (Minimierung vs. Nutzen-
Risiko-Abwägung). Für Hersteller kann das zu widersprüchlichen Anforderungen bei einem Produkt führen. 
Die MDR-Einführung zeigt, dass zusätzliche Regulierung zu längeren Zertifizierungszeiten und stark steigen-
den Kosten führt – ein paralleler AI-Act-Layer würde diese Probleme weiter verschärfen. 
 
Auch horizontale KI-Standards greifen hier zu kurz, da sie nicht auf die Logik des Medizinprodukterechts ab-
gestimmt sind. Sektorspezifische Lösungen im Rahmen des Merger-Ansatzes können diese Inkonsistenzen 
besser beheben. 
 
 


