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Digital
ﬂn%nihus.

Ein Rechtsakt. Viele Vereinfachungen.

Die Europaische Kommission blndelt mit dem Digital
Omnibus gezielte Anderungen an mehreren Digitalgesetzen
in einem einzigen Gesetzgebungsakt — um Blirokratie

abzubauen, Umsetzungsfristen anzupassen und

Rechtssicherheit zu schaffen.

Ratsdok. 9247/26 Mai 2026 - EP ausstehend

Einzelanderungen

Themenbldcke
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Quelle: Européische Kommission - Ratsdokument 9247/26 - Kompromisstext 6. Mai 2026 - Inkrafttreten nach EP-Abstimmung
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Ki-Verordnung — Digital Omnibus.

S I '\ [
Uberblick: 10 Themenblécke - 40 Einzelénderungen - Ratsdokument 9247/26 - Kompromisstext 6. Mai 2026

Anwendungsfristen & Definitionen & KI-Kompetenz & Erleichterungen

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026

Neue Verbote .
Ubergangsregeln Geltungshereich Datenschutz KMU & SMC
Art. 111-113 Art. 5 (neu) Art. 2-3, 6 Art. 4, 4a Art. 11, 17, 63, 99
o Hochrisiko Anh. Ill — Dez ] 8 ) . . )
2027 . Deepfakes / Nudification-KI SlECua Sl e . Kl-Literacy: Plicht — Ve
o KI ) AM (prazisiert) Forderung Dokumentation
) 2H(())2Cgr|5|ko Anh 1= Aug ) D -?eaerl.erttlestps beariff . KMU / SME (neu definiert) . Bias-Erkennung: . Vereinf. QMS
. ef. Manipulationsbegri . ) q . i ,
o Ubergangsfrist Modelltypen SMC (neue Kategorie) Rechtsgrundlage erweitert BuRgeld-Cap fir SMCs
Konformitit & Sandboxes & Aufsicht & . .
- Maschinenbau Sonstiges
Notif. Stellen Realwelttests Durchsetzung
Art. 28-30, 43 Art. 57, 60, 60a Art. 75, 75a-75e Art. 2a MachVO Art. 50, 72, 96
. . . B e LN . Nachmarktiiberwachung:
Einheitl. Antragsverfahren EU-Sandboxes (KI-Buiro) Erw. Zustéandigkeit KI-Buro . MachVO — Anhang | Vorlage
- Realwelttests Anh. | Volle Abschn. B . )
18-Monate-Ubergangsregel . . ) ) . Kennzeichnung Gen. Kil:
N Anhana XIV (Cod erweitert Markttiberwachungsbefugn. . Delegierte Rechtsakte bis Kodex
SHEgRancReEA(Coce=) Neuer Art. 60a (Anh. | B) BuRgelder & Zwangsgelder Aug 2028 i
0 Ressourcen KI-Buro



Anwendungsfristen KiI-Verordnung.

Geplante Verschiebungen durch den Digital Omnibus - Ratsdokument 9247/26 - Mai 2026

. Urspr. Termin (gestrichen)

- Verschiebung . Neuer Termin - Neu hinzugefugt

Feb 2025

Kap.1& 1l
Art. 1-9

Definitionen, Verbote

Art. 5 (ba/bh)

Neue Verbote
Deepfakes - CSAM

Art. 50(2)

Kennzeichnung Gen. Kl
Ubergangsfrist

Hochrisiko - Anh. 111
Art. 6(2)

Biometrie - Infrastruktur - Beschaftigung

Hochrisiko - Anh. |
Art. 6(1)

Medizinprodukte - Fahrzeuge - Maschinen

[ )Gilt ab 2. Feb. 2025 — unverindert

Dez 2026 1 1

m Gilt ab 2. Dez. 2026 — Deepfakes & CSAM-Verbote

Aug 2026 Dez2026

—I—>. Fiir bestehende Anbieter: Ubergangsfrist bis 2. Dez. 2026

Aug 2026 Dez 2027

—I— +16 Monate ). Art. 6(2) i.V.m. Anh. Il - gilt ab 2. Dez. 2027
Aug 2026 Aug 2028

—I— + 24 Monate >. Art. 6(1) i.V.m. Anh. | - gilt ab 2. Aug. 2028

2025 2026 2027 2028 2029

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026



Neue Definitionen & Geltungshereich.

Themenblock 3 - Art. 3 Nr. 14, 14a, 14b sowie Art. 2 Abs. 13 und Art. 6 Abs. 1b—1c KI-VO

]
Art. 3Nr. 14
Sicherheits-
komponente

Vorgesehener Zweck: Gesundheits-
/Sicherheitsrisiken verhindern oder mindern.

NEU: Nutzerhilfe, Automatisierung und
Komfortfunktionen ausdricklich ausgenommen.

Art. 3 Nr. 14a (neu)

KMU / SME

Kleinstunternehmen, Klein- oder Mittelunternehmen
nach Art. 2 Anhang Empfehlung 2003/361/EG.

NEU: Erstmals formal definiert in der KI-VO.

Art. 3 Nr. 14b (neu)
Kleine Unternehmen mit mittlerer
Kapitalisierung (kleine MidCaps - SMC)

Definition nach Kommissionsempfehlung (EU)
2025/1099.

NEU: Schlief3t Liicke zwischen KMU und
GroRunternehmen. Neue Beglnstigtenkategorie.

Art. 2 Abs. 13 (neu)

Offnungsklausel: Begrenzung von KI-VO-Pflichten durch sektorales

Recht.

Einzelne Anforderungen aus Art. 9—15 und 17-25 kénnen begrenzt werden, wenn
EU-Harmonisierungsrecht aus Anhang | Abschn. A gleichwertigen oder héheren

Schutz bietet und die Gesamtschutzebene nicht sinkt.

Kommission erlasst delegierte Rechtsakte bis 2. August 2027.

Art. 6 Abs. 1b—1c (neu)

zulasst.

Drittkonformititshewertung: Klarstellung.

Art. 6(1) zwingt Hersteller NICHT zur Drittkonformitatsbewertung, wenn das
sektorale Recht eine Konformitatsprifung anhand harmonisierter Normen

Produkte mit eingebetteter Hochrisiko-Kl sind nicht automatisch
drittprifungspflichtig.

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026




SME, SMC und large enterprises.

Kleine und mittlere .
Merkmal Unternehmen (SME) Small Mid-Cap (SMC) GroBunternehmen

Rechtsarundlage Art. 2 Abs. 1 Anhang Empf. Art. 3 Nr. 14b KI-VO n.F.i.V.m. Kein eigener Rechtsbegriff;
9 9 2003/361/EG Empf. (EU) 2025/1099 Auffangkategorie

Mitarbeiter <250 250 - 749 2750

Jahresumsatz < 50 Mio. € > 50 Mio. € und < 150 Mio. € = 150 Mio. €

Jahresbilanzsumme <43 Mio. € > 43 Mio. € und < 129 Mio. € =129 Mio. €

Verkniipfung der Finanzkriterien Umsatz oder Bilanzsumme Umsatz oder Bilanzsumme Umsatz oder Bilanzsumme



TB 5: Erleichterungen fiir KMU & SMC.

Themenblock 5 - Art. 3 Nr. 14a/14b, Art. 11, 17, 63, 70, 95, 99 KI-VO

Neue Kategorie.

Kleines Unternehmen mit mittlerer
Kapitalitiserung (SMC)

Definition nach Kommissionsempfehlung
(EU) 2025/1099.

Schliel3t die Licke zwischen KMU und
GroR3unternehmen.

Erste eigenstandige Begunstigtenkategorie
in der KI-VO.

. . Mittel
Mikro ~ Klein (KMU) SMC

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026

Konkrete Erleichterungen:

Technische Dokumentation
Art. 11 Abs. 1

Qualitatsmanagementsystem
Art. 17 Abs. 2

Vereinfachtes QMS
Art. 63 Abs. 1

BuBgeldobergrenzen
Art. 99 Abs. 6a (neu)

Bevorzugter Sandhoxes-Zugang
Art. 57 Abs. 3a (neu)

Beratung & Verhaltenskodizes
Art. 70 Abs. 8, Art. 95 Abs. 4

Leitlinien der Kommission
Art. 96 Abs. 1

Vereinfachtes Formular nach Anhang IV — gleich wie KMU. Notifizierte Stellen
missen das Formular fiir Konformitatsbewertung akzeptieren.

Proportionale QMS-Umsetzung ausdriicklich auf SMCs ausgeweitet. Kommission
entwickelt Leitlinien.

Vereinfachte Erflillung bestimmter QMS-Elemente fiir alle KMU einschl. Start-ups
(bisher nur Mikro). Voraussetzung: keine Partner-/verbundenen Unternehmen.

Fur SMCs: stets nur der niedrigere Wert (Prozentsatz oder Absolutbetrag).
Entspricht bisheriger KMU-Regelung.

SMEs einschl. Start-ups und SMCs erhalten ausdricklich bevorzugten Zugang
zum EU-Sandboxes des KI-Biros.

Nationale Behdrden und Verhaltenskodizes missen SMC-Interessen ausdricklich
berucksichtigen.

Kommission muss bei Leitlinien besonders auf Bedirfnisse von SMCs eingehen.
Gilt auch fir Penalties (Art. 99 Abs. 1).



TB 5 - Technische Dokumentation & QMS.

Themenblock 5 - Nr. 16-18 - Art. 11 Abs. 1, Art. 17 Abs. 2, Art. 63 Abs. 1 - Digital Omnibus

Wer profitiert?

‘ Mikro \ Klein Mittel SMC Grol}

Vereinfachte techn. Dokumentation.

o Art. 11 Abs. 1

Proportionales QMS.

a Art. 17 Abs. 2

Vereinfachtes QMS.

@ Art. 63 Abs. 1

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026

ALTE RECHTSLAGE

. Bisher
. Neu

NEUE RECHTSLAGE

Nur Kleinstunternehmen (Mikro) durften
vereinfachte technische Dokumentation nach
Anhang IV einreichen. Alle anderen KMU mussten
die Vollversion erstellen.

Gilt nun fur alle KMU einschl. Start-ups UND neu
auch fur SMCs. Kommission erstellt ein spezielles
Formular. Notifizierte Stellen missen das Formular
fur die Konformitatsbewertung akzeptieren.

Proportionale Umsetzung des QMS ausdrucklich
nur fur KMU (SMEs) vorgesehen. SMCs nicht
erwahnt.

Explizite Ausweitung auf SMCs: Umsetzung muss
proportional zur UnternehmensgrofRe sein — gilt
nun ausdrucklich fir KMU einschl. Start-ups und
SMCs.

Vereinfachte Erfullung bestimmter QMS-Elemente
nur fur Kleinstunternehmen (Mikro). Alle anderen
KMU unterlagen den vollen Anforderungen.

Ausweitung auf alle KMU einschl. Start-ups.
Voraussetzung: keine Partner- oder verbundenen
Unternehmen i.S.d. Empfehlung 2003/361/EG.
Kommission entwickelt Leitlinien. SMCs profitieren
mittelbar tGber Art. 17.




Sicherheitskomponente: Vorher / Nachher.

Art. 3 Nr. 14 KI-VO - Praktische Auswirkungen der neuen Definition

ALTE Rechtslage (KI-V0 2024)

. Unklar, ob Sicherheitsfunktion vom Anbieter oder extern
bestimmt wird.

. Blofe Integration in sicherheitsgeregeltes Produkt konnte als
Sicherheitskomponente ausgelegt werden.

. Kein ausdrtcklicher Ausschluss von Komfort- und
Hilfsfunktionen.

. Risiko: UberschieRende Hochrisiko-Einstufung von Standard-KI-
Modulen.

Praxisheispiele:

X KEIN Hochrisiko mehr X KEIN Hochrisiko mehr
Qualitatskontroll-KI ohne
Sicherheitsfunktion in einer
Maschine

Kl-gestutzter Assistent im Fahrzeug
fur Navigation oder Sprachsteuerung

-

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026

NEUE Rechtslage (Digital Omnibus)

. Sicherheitsfunktion = vorgesehener Zweck des Anbieters,
Gesundheits-/Sicherheitsrisiken zu verhindern oder zu
mindern.

o Nutzerhilfe, Leistungsoptimierung, Automatisierung, Komfort

und qualitatsbezogene Funktionen ausdricklich
ausgeschlossen.

. Integration in sicherheitsgeregeltes Produkt reicht allein nicht.

o Klarere Abgrenzung: weniger ungewollte Hochrisiko-
Einstufungen.

v Hochrisiko bleibt

v Hochrisiko bleibt

Kl-Medizingerat zur Erkennung von
Herzrhythmusstérungen

Kl-Bremsassistent, der aktiv
Kollisionen verhindert




B 4: KI-Kompetenz & Datenschutz. .

Art. 4 (Kl-Literacy) und neuer Art. 4a (Bias-Erkennung) - Digital Omnibus - Ratsdokument 9247/26

Art. 4 - KI-Kompetenzpflicht.

ALTE Rechtslage (Art. 4 KI-VO 2024)

Anbieter & Betreiber MUSSEN ein ausreichendes Niveau an KI-Kompetenz
ihres Personals sicherstellen — verbindliche Ergebnispflicht,
sanktionsbewehrt, erheblicher Nachweisaufwand v.a. fir KMU.

Digital Omnibus

NEUE Rechtslage (Art. 4 geindert)

. Anbieter & Betreiber ergreifen MalRnahmen zur Férderung der Ki-
Kompetenz ihres Personals.

. Kein spezifisches Kompetenzniveau mehr vorgeschrieben — Mittel- statt
Ergebnispflicht.

. Kommission & Mitgliedstaaten unterstitzen aktiv: Schulungen,
Infomaterialien, Praxisaustausch.

0 Kl-Beirat gibt Empfehlungen (u.a. DigComp-Framework).

Praxis: Keine Sanktion mehr fiir fehlendes Niveau. Geringerer Nachweis- und
Dokumentationsaufwand.

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026

IArt. 4a (neu) - Bias-Erkennung.

Zur Bias-Erkennung und -Korrektur diirfen unter strengen Voraussetzungen besondere
Kategorien personenbezogener Daten (Art. 9 DSGVO) verarbeitet werden.

ALT — Bisher: Nur Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen zur Bias-

Erkennung bei Trainingsdaten.

Erweiterung (Art. 4a)

NEU — Erweiterter Berechtigtenkreis:

a Anbieter Hochrisiko-KI

Weiterhin Trainingsdaten-Bias. NEU: auch deployer-seitige Biases erfasst.

a Deployer von Hochrisiko-KI
NEU: Dirfen spez. Kategorien verarbeiten, wenn Biases aus Deployer-
Handlungen entstehen.

e Anbieter & Deployer anderer KI-Systeme
NEU: Scoring- & Vergabe-Tools bei Biases mit Grundrechts- oder
Diskriminierungsrelevanz.

Strikte Kumulativvoraussetzungen: Subsidiaritat, Pseudonymisierung,
Zugangsbeschrankung, kein Transfer, Loschpflicht nach Korrektur.



TB 6 - Cybersicherheit: KI-V0 — CRA.

Themenblock 6 - Nr. 26 - Art. 42 Abs. 2a (neu) - Digital Omnibus

Ausgangslage: Die KI-VO (Art. 15) und der Cyber Resilience Act (CRA, EU 2024/2847) stellen beide Anforderungen an die Cybersicherheit von
Hochrisiko-KI-Systemen. Ohne Klarstellung drohte eine Doppelzertifizierung fur dieselben Sicherheitsaspekte.

ALTE RECHTSLAGE NEUE RECHTSLAGE - Art. 42 Abs. 2a (neu)

Kein ausdrickliches Verhaltnis zwischen KI-VO Art. 15 und CRA

geregelt. m Klarstellung in der KI-VO: Erfiillt ein Hochrisiko-KI-System die

wesentlichen Cybersicherheitsanforderungen des CRA, gilt es als
Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen, die zugleich dem CRA konform mit Art. 15 KI-VO — soweit die EU-Konformitatserklarung
unterliegen, mussten faktisch beide Anforderungsregime parallel erfillen nach CRA diese Anforderungen abdeckt.

und ggf. zwei separate Konformitatsnachweise erbringen.

Hochrisiko- EU-Konformitats- Art. 15 KI-VO

CRA-Anforderungen

KI-System erfiillt erklirung gilt als erfiillt

Art. 6 KI-VO EU 2024/2847 nach CRA Klarstellung

Praxishinweis: Anbieter von Hochrisiko-KI-Systemen, die dem CRA unterliegen, kdnnen kiinftig die CRA-Konformitatserklarung zur Erfullung der KI-VO-
Cybersicherheitsanforderungen nutzen — keine Doppelzertifizierung mehr erforderlich.

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026



TB 9 - Maschinenbau: Sektorspezifischer Ansatz.

Themenblock 9 - Nr. 34-35 - Art. 1 Abs. 31a (Anhang |) und Art. 2a Abs. 2 MachVO - Digital Omnibus

Kernanderung: Die Maschinenverordnung (EU) 2023/1230 wird aus Anhang | Abschnitt A in Anhang | Abschnitt B der KI-VO verschoben. KI-Systeme in
Maschinen unterliegen kiinftig dem sektoralen Maschinenrecht statt dem vollen KI-VO-Regime.

l Nr. 34 - Verschiebung MachVO0 in Anhang | Abschnitt B.

ANHANG I - ABSCHNITT A (alt) ANHANG I - ABSCHNITT B (neu)

. Volles KI-VO-Regime: alle Hochrisiko-Anforderungen aus Kap. Il ’ I‘IE(|)nzg_<-::|s102hrankter NS AT S R A S E b UGB R AT
anwendbar. ) _ o

. Konformitétsbewertung nach KI-VO erforderlich. . Sektorales Maschinenrecht als primare Regelung.
- . . ! . Kommission erlasst delegierte Rechtsakte bis 2. Aug. 2028 (Kap. Il Abschn.

. Uberlappungen mit Maschinenverordnungspflichten. 2, Art. 17, 19, 72, 73 — Anhang IIl MachVO)

. Entsprach ehem. Maschinenrichtlinie 2006/42/EG. . E’ntlastun’g fU’r M;schinenhersteller

l Nr. 35 - Harmonisierte Standards: Ubergangsbriicke.
Problem: Losung (Art. 2a Abs. 2 MachV0 neu):

Bis eigene MachVO-Normen vorliegen, dirfen Hersteller die harmonisierten Normen
und gemeinsamen Spezifikationen der KI-VO verwenden — Konformitatsvermutung
nach Art. 20 MachVO.

Harmonisierte KI-Normen unter der MachVO gibt es noch nicht — es entsteht eine
Normenlicke bis zur Verdffentlichung.

Frist: Delegierte Rechtsakte der Kommission zur Integration der KI-VO-Anforderungen in Anhang Ill der MachVO muissen bis zum 2. August 2028 anwendbar sein.
Bis dahin gilt die Normbrticke.

Quelle: Ratsdokument 9247/26 - Digital Omnibus - Mai 2026



Grundlagen einer wirksamen KI-Governance.

» Es gibt keine “Nicht-Regulierung” im Unternehmen.
» KI-Richtlinie als Ausgangspunkt.

« Unternehmenskulturelle Aspekte berucksichtigen.

« Governance-Pflichten?

« Keine Geschaftsleitungsschulungspflicht; keine ausdruckliche
Verantwortlichkeit

» Aber: KI-Kompetenz, Kl-Verbote und Regeln fur HRKIS.
» Erfassung und Strukturierung der verschiedenen “Touch-Points™ mit KI.
 Demand- und Freigabe-Prozesse einrichten.
« Schulungs- und Fortbildungskonzepte.




Governance-Strukturen im Unternehmen.

« Kl-Beauftragter?

« Verantwortlichkeiten schaffen.
« Verzahnung mit anderen Compliance-Bereichen (DSGVO, IT-Sicherheit,

etc.) sicherstellen.




RECHTSBERATUNG?



SCHULTERECHTSANWALTE.
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