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Standardisierung von Hochrisiko-
Anforderungen des Al Acts



Ausgangslage

Harmonisierte Europdische Normen (hEN) sind das zentrale Element fiir eine
rechtssichere Umsetzung der Hochrisikoanforderungen des Al Acts. Der
Erarbeitungsprozess der hEN zum Al Act schreitet jedoch zu langsam voran, um
rechtzeitig praxistaugliche Normen zu liefern. Zudem untergrabt der derzeit gewahlte
Ansatz vieler Normungsprojekte von tberdetaillierten und »homegrown European
standards« die internationale Anschlussfahigkeit und Branchenneutralitat der hEN. Die
hEN drohen, praxisuntauglich zu werden. Daher empfehlen wir der EU-Kommission:

Empfehlungen

1. Verldngerung der Umsetzungsfristen fiir Hochrisiko-KI-Systeme:
Die Umsetzungsfristen fiir die Hochrisikoanforderungen an KI-Systeme, die
unter Anhang | und Anhang Il des Al Acts gelistet sind, sollten jeweils um
mindestens 24 Monate verldangert werden, um ausreichend Zeit fiir die
Ausarbeitung und Umsetzung qualitativ hochwertiger Normen zu schaffen.
2. Riickgriff auf bestehende Praktiken der Industrie, wo immer méglich:
Ein Riickgriff auf allgemein etablierte Industriepraktiken, die in verschiedenen
internationalen etablierten Normen kodifiziert sind, ist bei der Ausarbeitung
der hEN ist essenziell, um die internationale Skalierbarkeit von
Geschaftsmodellen zu sichern und die branchenneutrale Anwendbarkeit zu
gewahrleisten. Beispiele fiir solche Normen sind:
e Qualitdtsmanagement aufbauend auf der ISO 9001-Norm bzw. ISO/IEC
42001 fir Kl-spezifisches Qualitditsmanagement
e Risikomanagement aufbauend auf ISO 31000 bzw. ISO/IEC 23894
e  Branchenspezifische Normen, wie zum Beispiel Qualitats- und
Risikomanagement flir Medizingerate oder Maschinen

Statt ein Kl-spezifisches Qualitats- oder Risikomanagement zu definieren,
sollte JTC 21 deshalb technische Anforderungen so ausgestalten, dass sie sich
innerhalb bestehender Praktiken und Rahmenwerke umsetzen lassen und
damit den Umsetzungsaufwand der Hochrisiko-Anforderungen des Al Acts
auf das notwendige MindestmaR reduzieren.

3. Konformititsbewertung basierend auf CASCO-Dokumenten:
Die hEN zur Konformitatsbewertung nach Al Act sollte vollstandig auf den
international anerkannten CASCO-Dokumenten der ISO/IEC basieren?, um
Koharenz mit bestehenden Verfahren sicherzustellen.

4. Fokussierung auf die nach Al Act zwingend erforderlichen Vorgaben und
Reduktion der Anzahl von Normungsprojekten:
Es braucht eine klare Fokussierung auf die tatsachlich vom Al Act geforderten
Komponenten der Hochrisikoanforderungen sowie eine signifikante
Reduktion der Komplexitdt und Anzahl der derzeit diskutierten
Normungsprojekte.

1 150, »Standards by ISO/CASCO«

1,25
Millionen

Einrichtungen weltweit
sind bereits nach ISO
9001 zertifiziert (ISO-
Umfrage 2023)


https://www.iso.org/committee/54998/x/catalogue/

Bitkom vertritt mehr als 2.200 Mitgliedsunternehmen aus der digitalen Wirtschaft. Sie
generieren in Deutschland gut 200 Milliarden Euro Umsatz mit digitalen Technologien und
Lésungen und beschaftigen mehr als 2 Millionen Menschen. Zu den Mitgliedern zahlen mehr
als 1.000 Mittelstandler, tiber 500 Startups und nahezu alle Global Player. Sie bieten
Software, IT-Services, Telekommunikations- oder Internetdienste an, stellen Gerate und
Bauteile her, sind im Bereich der digitalen Medien tatig, kreieren Content, bieten
Plattformen an oder sind in anderer Weise Teil der digitalen Wirtschaft. 82 Prozent der im
Bitkom engagierten Unternehmen haben ihren Hauptsitz in Deutschland, weitere 8 Prozent
kommen aus dem restlichen Europa und 7 Prozent aus den USA. 3 Prozent stammen aus
anderen Regionen der Welt. Bitkom férdert und treibt die digitale Transformation der
deutschen Wirtschaft und setzt sich fiir eine breite gesellschaftliche Teilhabe an den
digitalen Entwicklungen ein. Ziel ist es, Deutschland zu einem leistungsfahigen und

souveranen Digitalstandort zu machen.
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