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BEGRUNDUNG

1. KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griunde und Ziele des Vorschlags

In Europa liegt ein wichtiger politischer Schwerpunkt auf Wettbewerbsfahigkeit und
innovationsfreundlicher Regulierung bei gleichzeitiger Forderung des globalen Marktzugangs
fur Unternehmen. In der Europdischen Union sollen weiterhin bahnbrechende Innovationen
entstehen und ausgeweitet werden kdnnen und gleichzeitig aber auch hohe Standards in
Bezug auf Sicherheit, Vertrauen und Fairness gewahrt bleiben. Zugleich kénnen innovative
Unternehmen, die in Europa expandieren wollen, jedoch durch Vorschriften behindert
werden, die von unzureichender Flexibilitit sind!, was Innovatoren vor gewisse
Herausforderungen stellt. Dariiber hinaus sorgt die fragmentierte Landschaft in den
Mitgliedstaaten in Bereichen, in denen keine harmonisierten EU-Rechtsvorschriften bestehen,
fur ungleiche Wettbewerbsbedingungen und héhere Befolgungskosten fur Innovatoren, die in
verschiedenen Mitgliedstaaten Losungen unter realitatsnahen Bedingungen erproben wollen.

Vor diesem Hintergrund verabschiedete die Kommission im Mai 2025 die EU-Start-up- und
Scale-up-Strategie?, mit der Pline zur Verbesserung der regulatorischen Flexibilitat der Union
dargelegt werden. Neben anderen MaRRnahmen kénnen Reallabore Unternehmen, darunter
KMU, Start-ups und sonstige interessierte Parteien, Testumgebungen bieten und den
Markteintritt beschleunigen. Zugleich kénnen die Regulierungsbehdrden die Anforderungen
neu entstehender Innovationen besser verstehen und die VVorschriften anpassen, um wirksamer
auf die vor ihnen liegenden Herausforderungen zu reagieren. Reallabore werden in der Regel
auf Einzelfallbasis und mit einem klaren Anwendungsbereich eingerichtet. Insbesondere ist
dieses Experimentierwerkzeug nicht auf Deregulierung ausgerichtet. Vielmehr soll damit ein
sicherer Raum geschaffen werden, in dem sich Innovation und regulatorisches Lernen
gemeinsam weiterentwickeln konnen. Reallabore bieten eine praktische Mdoglichkeit fur
erfahrungsbasiertes Lernen und liefern Einblicke aus erster Hand in neu entstehende
Innovationen, einschlielflich ihrer Risiken und Auswirkungen. Zudem konnen sie
Markteintrittshiirden flir Innovatoren verringern und die Kommunikation und Koordinierung
zwischen verschiedenen Behdrden und Innovatoren starken, insbesondere in Bezug auf
sektoruibergreifende Neuerungen.

Darlber hinaus fuhrte die Kommission 2025 eine Umfrage unter den Mitgliedstaaten zu ihren
einzelstaatlicnen Erfahrungen mit Reallaboren durch®. In den zusammengefassten
Erkenntnissen der Mitgliedstaaten, die Auskunft gaben, wurde die Notwendigkeit politischen
Riickhalts, einer offenen Kommunikation, einer angemessenen Mittelzuweisung und eines
flexiblen, klar abgegrenzten Rahmens fur den erfolgreichen Einsatz von Reallaboren
hervorgehoben. Eine fortlaufende Zusammenarbeit, regelmaRige Anpassungen und eine enge
Einbindung der Interessentréger sind nach wie vor von entscheidender Bedeutung daftr, das
Potenzial regulatorischer Reallabore umfassend auszuschdpfen. Insgesamt deuten diese
Erkenntnisse auf die Notwendigkeit klarer VVerfahrensrahmen, einer engen Zusammenarbeit
der Interessentrager, einer flexiblen Gestaltung, einer wirksamen Kommunikation und einer
strategischen Ausrichtung auf breitere wirtschaftliche und soziale Ziele hin.

! Draghi-Bericht:  Eine  Strategie fur die  Wettbewerbsfahigkeit Europas, 2024, S. 6,
https://commission.europa.eu/topics/competitiveness/draghi-report_en#paragraph 47059.

2 COM/2025/270 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/T XT/?uri=celex:52025DC0270.

3 Europdische Kommission: Generaldirektion Forschung und Innovation, Vuorinen, H., Isakovic, S. M.

und Bonel, E.,Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report, Amt fur
Veroffentlichungen der Europdischen Union, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.
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Dieser Vorschlag fur eine Empfehlung des Rates zielt darauf ab, zu einem Umfeld
beizutragen, in dem Innovationen und Regulierung EU-weit wachstums-, wettbewerbs- und
resilienzfordernd wirken. Er gibt einen gemeinsamen EU-Referenzrahmen fur Reallabore in
nicht durch Rechtsvorschriften der Union geregelten Bereichen vor, erganzt durch eine
Definition und Grundsatze flr ihre Einrichtung, ihre Beaufsichtigung sowie ihren
grenzuberschreitenden Betrieb. Dadurch wird ein gemeinsames Verstandnis dieses
regulatorischen Experimentierwerkzeugs in der gesamten Union herbeigefuhrt und seine
wirksamere und effizientere Nutzung auf der Grundlage vorhandener Erfahrungen und
bewahrter Verfahren der Mitgliedstaaten sowie laufender Initiativen ermdglicht. In
praktischer Hinsicht wird zudem der Zugang zu Reallaboren gekléart und ein Beitrag zur
Verringerung der Fragmentierung zwischen den Mitgliedstaaten geleistet. Der VVorschlag der
Kommission fordert das regulatorische Lernen und wird den Dialog mit den Mitgliedstaaten
in Zukunft weiter starken. Fir Innovatoren kdnnen sorgfaltig umgesetzte Reallabore die
Rechtsklarheit verbessern und die Entwicklung von innovativen Ldsungen, etwa
Technologien, Produkten, Dienstleistungen und Geschaftsmodellen, erleichtern.

. Kohéarenz mit den bestehenden Vorschriften in diesem Bereich

In den Schlussfolgerungen des Rates vom 30. September 2025 mit dem Titel ,,Die Bedeutung
von Forschung und Innovation firr die EU-Start-up- und Scale-up-Strategie** wurde bestatigt,
wie wichtig Reallabore sind, wenn es darum geht, den Markteintritt von Innovationen zu
erleichtern, indem innovative Start-up- und Scale-up-Unternehmen bei der Entwicklung und
Erprobung neuer Ideen unterstiitzt werden, neue Losungen in Bezug auf die Einhaltung von
Rechtsvorschriften bewertet werden, das regulatorische Lernen verbessert wird und
Empfehlungen fiir die Uberwindung regulatorischer Hiirden erteilt werden. Um fiir die rasche
und wirksame Umsetzung von Reallaboren zu sorgen, wurde die Union in diesen
Schlussfolgerungen des Rates ermutigt, im Rahmen des kommenden européischen Rechtsakts
zur Innovation klare und effiziente Vorschriften flr Reallabore, einschlieRlich unionsweiter
Reallabore, zu erarbeiten.

Dieser Vorschlag fir eine Empfehlung des Rates wird zusammen mit dem Vorschlag fir
einen europaischen Rechtsakt zur Innovation® angenommen.

Der Vorschlag kniipft an die Schlussfolgerungen des Rates aus dem Jahr 2020 zur Rolle von
Reallaboren und Experimentierklauseln in einem innovationsfreundlichen, zukunftssicheren,
nachhaltigen und widerstandsfahigen EU-Rechtsrahmen® an. In diesen Schlussfolgerungen
wurde die Kommission aufgefordert, in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten einen
Austausch von Informationen und bewéhrten Verfahren in Bezug auf Reallabore zwischen
den Mitgliedstaaten und mit ihr selbst zu organisieren, um

a) eine Ubersicht tiber den Stand der Verwendung von Reallaboren in der EU zu

erstellen,

4 Die Bedeutung von Forschung und Innovation fur die EU-Start-up- und Scale-up-Strategie —
Schlussfolgerungen  des  Rates  https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13357-2025-
INIT/de/pdf.

5 Vorschlag der Kommission fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND
DES RATES — Europdischer Rechtsakt zur Innovation — COM(2026) 567.

6 Schlussfolgerungen des Rates zu Reallaboren und Experimentierklauseln als Instrumente flr einen

innovationsfreundlichen, zukunftssicheren und resilienten Rechtsrahmen zur Bewaltigung disruptiver
Herausforderungen im digitalen Zeitalter https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13026-

2020-INIT/de/pdf.
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b) Erfahrungen hinsichtlich Rechtsgrundlage, Umsetzung und Evaluierung von
Reallaboren zu ermitteln und

c) zu untersuchen, wie das Lernen aus Reallaboren auf nationaler Ebene zur
faktengestutzten Politikgestaltung auf EU-Ebene beitragen kann.

In  Anbetracht dessen hat die Kommission bereits die Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen von 2023 zum regulatorischen Lernen in der EU’, eine der
MaRnahmen der neuen europaischen Innovationsagenda (NEIA)®, angenommen und 2025 bei
den Mitgliedstaaten eine Folgeumfrage zu Reallaboren durchgefihrt.

. Koharenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Dieser Vorschlag tragt allen Politikbereichen Rechnung, in denen die Union und die
Mitgliedstaaten sich die Zustandigkeit teilen. Dabei wird beriicksichtigt, dass Reallabore
bereits in Rechtsvorschriften aufgenommen wurden oder Bestandteil anhangiger
Legislativvorschlage sind, unter anderem zu folgenden Themen:

o kunstliche Intelligenz, in Form der Verordnung (EU) 2024/1689 (im Folgenden
,KI-Verordnung*)®, die die Mitgliedstaaten verpflichtet, in diesem Bereich
mindestens ein Reallabor mit nationaler Abdeckung einzurichten,

o Biotechnologie, als FolgemalRnahme zum Vorschlag der Kommission fur die
Européische Biotech-Verordnung'® von 2025, der finf Rahmen fir Reallabore
vorsient und auf dem strategischen Rahmen fir eine wettbewerbsfahige und
nachhaltige Biookonomie in der EU aufbaut!?,

o Cybersicherheit, im Rahmen der 2024 verabschiedeten Cyberresilienz-
Verordnung'?, mit der Bestimmungen iber Reallabore fiir Produkte mit digitalen
Elementen eingefuhrt wurden,

7 SWD(2023) 277/2 final, https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/fc6f35cd-
a8d6-4770-aefe-c09ca85cff8c_en?filename=swd 2023 277 f1.pdf.
8 Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und

Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Eine neue europdische Innovationsagenda
COM(2022) 332 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=CELEX:52022DC0332.

o Verordnung (EU) 2024/1689 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Festlegung harmonisierter Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der Verordnungen
(EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU)
2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU) 2020/1828 (Verordnung Uber
kinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j).

10 Vorschlag fiir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur
Schaffung eines Rahmens fir MaRnahmen zur Starkung der Biotechnologie und der Bioproduktion in
der Union, insbesondere im Bereich der Gesundheit, und zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 178/2002, (EG) Nr.1394/2007, (EU) Nr.536/2014, (EU)2019/6, (EU)2024/795 und
(EV) 2024/1938  (Européaische Biotech-Verordnung) (COM(2025) 1022 final), EUR-Lex -
52025PC1022(01) - DE - EUR-Lex.

u Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Ein strategischer Rahmen fir eine
wetthewerbsfahige und nachhaltige Biodkonomie in der EU COM(2025) 960 final, https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/PDF/?uri=CELEX:52025DC0960.

12 Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 23. Oktober 2024 Uber
horizontale Cybersicherheitsanforderungen fiir Produkte mit digitalen Elementen und zur Anderung der
Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und der Richtlinie (EU) 2020/1828
(Cyberresilienz-Verordnung) (Text  von Bedeutung  fir  den EWR) https://eur-
lex.europa.eu/eli/req/2024/2847/0j/.
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Interoperabilitat des offentlichen Sektors, im Rahmen der 2024 verabschiedeten
Verordnung fiir ein interoperables Europa'®, mit der grenziiberschreitende Reallabore
eingeflhrt wurden,

Ubergéange in den Bereichen Energie, Klima und Umwelt, als FolgemaRnahme
zur Netto-Null-Industrie-Verordnung'* von 2024, die auch Bestimmungen (ber
Reallabore enthélt. In der Industriestrategie fur die maritime Wirtschaft von 2026
werden die Mitgliedstaaten aufgefordert, ,,die rasche Einfiihrung von Innovationen
weiter zu unterstiitzen, z. B. mithilfe von Testumgebungen und regelungstechnischen
Experimenten*'®, und so zur technologischen Fiihrungsrolle Europas im maritimen
Bereich, zur industriellen Souveranitdt und zu den Zielen des grinen und des
digitalen Wandels beizutragen. Ebenso heil3t es in der 2026 angenommenen Strategie
fir die Entwicklung und den Einsatz von kleinen modularen Reaktoren (Small
Modular Reactors, SMR) in Europa, dass die ,,Kommission ... die Mitgliedstaaten bei
der Entwicklung von Reallaboren fiir SMR unterstiitzen* wird, und zwar aufbauend
auf den in der Netto-Null-Industrie-Verordnung®® vorgesehenen Reallaboren.

Finanzsektor, Wo auf Distributed-Ledger-Technologie basierende
Marktinfrastrukturen von einer Pilotregelung der Verordnung (EU) 2022/858 (im
Folgenden ,,Verordnung iiber die DLT-Pilotregelung®) profitiert haben'’,

Mobilitat, da Reallabore im Aktionsplan fur die européische Automobilindustrie
behandelt werden, mit dem die Marktreife und die Vermarktung autonomer
Fahrzeuge gefordert werden sollen. Zudem sind Reallabore Bestandteil des
Vorschlags der Kommission, der darauf abzielt, eine schnellere und autonomere
Entwicklung innovativer Verkehrslésungen mit doppeltem Verwendungszweck in
Zusammenarbeit zwischen zivilen und militarischen Behorden zu erleichtern 8,

Biowissenschaften und Arzneimittelsektor: Bestimmungen tiber Reallabore sind in
der auf politischer Ebene vereinbarten Verordnung zur Festlegung der Verfahren der
Union fir die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und zur

13

14

15

16

17
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Verordnung (EU) 2024/903 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 13. Mérz 2024 Uber
MaRnahmen fir ein hohes MaR an Interoperabilitdt des 6ffentlichen Sektors in der Union (Verordnung
flir ein interoperables Europa), Verordnung - EU - 2024/903 - DE - EUR-Lex

Verordnung (EU) 2024/1735 des Européischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur
Schaffung eines Rahmens fiir Malnahmen zur Starkung des europaischen Okosystems der Fertigung
von Netto-Null-Technologien und zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1724 (Text von Bedeutung
fiir den EWR) Requlation - EU - 2024/1735 - DE - EUR-Lex.

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen (ber die Industriestrategie der EU fir die maritime
Wirtschaft COM(2026) 111 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=celex:52026DC0111.

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen — Strategie fiir die Entwicklung und den Einsatz von
kleinen modularen Reaktoren (Small Modular Reactors, SMR) in Europa, COM(2026) 117 final,
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:52026 DC0117.

Verordnung (EU) 2022/858 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022 (iber eine
Pilotregelung fir auf Distributed-Ledger-Technologie basierende Marktinfrastrukturen und zur
Anderung der Verordnungen (EU) Nr.600/2014 und (EU) Nr.909/2014 sowie der Richtlinie
2014/65/EU (Text von Bedeutung fiir den EWR) Regulation - 2022/858 - DE - dlt - EUR-Lex.
Vorschlag fir eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur
Schaffung eines Rahmens fur Mafnahmen zur Erleichterung des Transports von militdrischer
Ausristung, militarischen Gltern und militarischem Personal innerhalb der Union COM(2025) 847
final, https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DE/TXT/?uri=celex:52025PC0847.

4

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/85;Nr:2022;Year:85&comp=
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2026;Nr:117&comp=117%7C2026%7CCOM
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2022/85;Nr:2022;Year:85&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:600/2014;Nr:600;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:909/2014;Nr:909;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=RIL&code2=&gruppen=Link:2014/65/EU;Year:2014;Nr:65&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=COM&code2=&gruppen=Code:COM;Year:2025;Nr:847&comp=847%7C2025%7CCOM
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Festlegung von Vorschriften fiir die Europaische Arzneimittel-Agentur® sowie in der
vorgeschlagenen Uberarbeitung der EU-Verordnungen Gber Medizinprodukte und
In-vitro-Diagnostika?® und im Vorschlag fiir eine Européische Biotech-Verordnung
enthalten, in dem auch auf Reallabore im Bereich der Lebensmittelkette eingegangen
wird?. In der Strategie, die die Kommission verfolgt, um die Union bis 2030 zum
weltweit attraktivsten Standort fiir Biowissenschaften zu machen, heilit es: ,,Die
Regulierungssysteme missen auf neue Technologien reagieren und mit dem
wissenschaftlichen Fortschritt Schritt halten. Kunftige Rechtsvorschriften sollten
Experimentierklauseln, Ausnahmeregelungen und die Nutzung von Testumgebungen
wie Reallaboren einschlieBen??.

Dieser Vorschlag befasst sich gezielt mit den von den Mitgliedstaaten eingerichteten
nationalen Reallaboren und l&sst bestehende Rechtsvorschriften der Union tber Reallabore
oder Vorschlage der Kommission flir neue gesetzgeberische Initiativen unberthrt. In dem
Vorschlag werden die Mitgliedstaaten ermutigt, auf dem bestehenden Rechtsrahmen fur
Reallabore, der nach dem Unionsrecht geschaffen wurde, aufzubauen, sofern dies relevant ist.

2. RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND VERHALTNISMABIGKEIT
. Rechtsgrundlage

Die Rechtsgrundlage fur diese Initiative bilden Artikel 173 Absatz 3 und Artikel 292 des
Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union (AEUV). Der Rat kann gemalR
Artikel 292 AEUV Empfehlungen abgeben, und er beschliel3t auf VVorschlag der Kommission
in allen Féllen, in denen er nach Maligabe der Vertrdge Rechtsakte auf der Grundlage eines
Vorschlags der Kommission erlassen muss.

Gemall Artikel 173 AEUV sorgen die Union und die Mitgliedstaaten daflr, dass die
notwendigen Voraussetzungen fir die Wettbewerbsféhigkeit der Industrie der Union
gewadhrleistet sind. Dies beinhaltet die Forderung einer besseren Nutzung des industriellen
Potenzials der Politik in den Bereichen Innovation, Forschung und technologische
Entwicklung. Insbesondere tragt die Union gemald Artikel 173 Absatz 3 durch die Politik und

19 Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur
Festlegung der Verfahren der Union fiir die Zulassung und Uberwachung von Humanarzneimitteln und
zur Festlegung von Vorschriften fiir die Europdische Arzneimittel-Agentur, zur Anderung der
Verordnung (EG) Nr. 1394/2007 und der Verordnung (EU) Nr. 536/2014 sowie zur Aufhebung der
Verordnung (EG) Nr. 726/2004, der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 und der Verordnung (EG)
Nr. 1901/2006 EUR-Lex - 52023PC0193 - DE - EUR-Lex.

20 Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur
Anderung der Verordnungen (EU) 2017/745 und (EU) 2017/746 zwecks Vereinfachung der
Vorschriften (iber Medizinprodukte und In-vitro-Diagnostika und Reduzierung des mit ihnen
verbundenen Aufwands sowie zur Anderung der Verordnung (EU) 2022/123 hinsichtlich der
Unterstiitzung der Expertengremien fir Medizinprodukte durch die Européische Arzneimittel-Agentur
und zur Anderung der Verordnung (EU) 2024/1689 hinsichtlich der in ihrem Anhang | enthaltenen
Liste der Harmonisierungsrechtsvorschriften der Union EUR-Lex - 52025PC1023 - EN - EUR-Lex.

2 Vorschlag fur eine VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES zur
Schaffung eines Rahmens fir MaRnahmen zur Starkung der Biotechnologie und der Bioproduktion in
der Union, insbesondere im Bereich der Gesundheit, und zur Anderung der Verordnungen (EG)
Nr. 178/2002, (EG) Nr. 1394/2007, (EU) Nr.536/2014, (EU) 2019/6, (EU) 2024/795 und (EU)
2024/1938.

22 Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Rat, den Europaischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen: Den Standort Europa wéhlen flr Biowissenschaften
— Eine Strategie, um Europa bis 2030 zum weltweit attraktivsten Standort fiir Biowissenschaften zu
machen COM(2025) 525 final, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=celex:52025DC0525.

5

www.parlament.gv.at

DE


https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1394/2007;Nr:1394;Year:2007&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:536/2014;Nr:536;Year:2014&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:726/2004;Nr:726;Year:2004&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:141/2000;Nr:141;Year:2000&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1901/2006;Nr:1901;Year:2006&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2017/74;Nr:2017;Year:74&comp=
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:2024/1689;Year2:2024;Nr2:1689&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:178/2002;Nr:178;Year:2002&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:1394/2007;Nr:1394;Year:2007&comp=
https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=VER&code2=&gruppen=Link:536/2014;Nr:536;Year:2014&comp=
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die MalRnahmen, die sie aufgrund anderer Bestimmungen der Vertrdge durchfuhrt, zur
Erreichung der Ziele des Artikels 173 Absatz 1 bei.

Die Initiative sieht weder eine Ausweitung der Regelungsbefugnisse der Union noch
verbindliche Verpflichtungen fir die Mitgliedstaaten vor. Es ist Sache der Mitgliedstaaten,
ausgehend von ihren nationalen Gegebenheiten zu entscheiden, wie sie diese Empfehlung des
Rates unter Berlicksichtigung der einschlagigen anwendbaren Rechtsvorschriften der Union
umsetzen.

. Subsidiaritat (bei nicht ausschliel3licher Zustéandigkeit)

Der vorliegende Vorschlag steht im Einklang mit dem in Artikel 5 Absatz 3 des Vertrags Uber
die Europdische Union (EUV) verankerten Subsidiaritatsprinzip.

Die Nutzung von Reallaboren, einschlielflich grenzuberschreitender Reallabore, dirfte in den
kommenden Jahren in der gesamten Union zunehmen. In diesem sich wandelnden Kontext
treten je nach Sektor und Mitgliedstaat allmahlich unterschiedliche Auslegungen und
Anwendungen des Konzepts eines ,,Reallabors* zutage. Ein Vorgehen der Mitgliedstaaten in
nicht harmonisierten Bereichen im Alleingang dirfte zu voneinander abweichenden Ansétzen
fuhren und erhebliche Koordinierungskosten fir die Mitgliedstaaten, die zusammenarbeiten
oder gemeinsame Verfahren entwickeln wollen, verursachen. Daher ist ein koordinierter
Ansatz vonnoéten, der die Transaktionskosten fir europaische Unternehmen und Behdrden, die
dieses Instrument nutzen, auf ein MindestmaR beschrénkt.

Der Vorschlag bietet ein effizientes Mittel, einen gemeinsamen EU-Referenzrahmen zu
errichten, die Fragmentierung zwischen den Mitgliedstaaten zu verringern und letztlich den
Binnenmarkt zu untersttzen.

Indem gunstige Rahmenbedingungen und ein gemeinsamer Ansatz fir regulatorisches
Experimentieren gefordert werden, ist dieser Vorschlag darauf gerichtet, ein kollektives
Handeln zu unterstutzen. Auf diese Weise sollen gezieltere und wirksamere Ergebnisse als bei
isolierten nationalen Initiativen herbeigefiihrt werden. Ein gemeinsamer Ansatz wirde die
Einrichtung grenziberschreitender Reallabore durch mehrere Mitgliedstaaten erleichtern und
zugleich genugend Flexibilitdt wahren, um dem unterschiedlichen MaRR an Erfahrung und
Bereitschaft in den Mitgliedstaaten hinsichtlich der Beschleunigung von Innovationen, auch
unter Bericksichtigung der einschlagigen anwendbaren Rechtsvorschriften der Union,
Rechnung zu tragen.

Der vorgeschlagene Ansatz steht im Einklang mit dem logischen Fundament jungster
gesetzgeberischer Initiativen der Union, insbesondere der KI-Verordnung und der
Verordnung flr ein interoperables Europa, in denen anerkannt wird, dass rein nationale
Reallabore allein nicht ausreichen, um grenziiberschreitendes regulatorisches Lernen, die
gegenseitige Anerkennung von Ergebnissen oder die Ausweitung innovativer Lésungen im
gesamten Binnenmarkt sicherzustellen.

Der Vorschlag schafft daher einen Mehrwert fiir die Union, indem er ein gemeinsames
regulatorisches Experimentieren in verschiedenen Rechtsraumen fordert und die Kosten fur
Innovatoren, die mit mehreren nationalen Regelungen arbeiten miissen, senkt, wahrend die
Gestaltung und der Betrieb nationaler Reallabore den Mitgliedstaaten tiberlassen bleiben.
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. Verhéltnismaligkeit

Der vorliegende Vorschlag steht im Einklang mit dem in Artikel 5 Absatz 4 EUV verankerten
Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit. Weder der Inhalt noch die Form dieser vorgeschlagenen
Empfehlung des Rates geht tber das hinaus, was erforderlich ist, um das angestrebte
Mindestmal? an Kohérenz in Bezug auf den Ansatz in der gesamten EU zu erreichen.

Durch den rechtlichen Status dieser Initiative sollte sichergestellt sein, dass Mitgliedstaaten
sich mit ihr identifizieren und sie billigen.

Die Empfehlung bietet den Mitgliedstaaten und der Union eine Hilfestellung bei der
Entwicklung und Umsetzung von Rahmen fir Reallabore und bei der Foérderung des
regulatorischen Lernens. Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass in Bezug auf den Ansatz
EU-weit ein Mindestmall an Kohérenz gewahrt wird. In dem Vorschlag wird unterstrichen,
wie wichtig es ist, bei der Einrichtung und Umsetzung fur Transparenz nach dem Grundsatz
,»80 offen wie mdglich, so geschlossen wie ndétig* zu sorgen. Zudem wird empfohlen,
Mafnahmen zum Risikomanagement fur das Experimentieren in Betracht zu ziehen.

o Wahl des Instruments

Die vorgeschlagene Empfehlung des Rates bietet den Mitgliedstaaten Leitlinien zur
Definition von Reallaboren und zur Vereinbarung gemeinsamer Grundsatze fur deren
Einrichtung, Gestaltung und Betrieb, auch im grenziberschreitenden Kontext, sowie zur
Bewertung und zum regulatorischen Lernen. Den Mitgliedstaaten wird darin empfohlen, ihren
Innovationssektor und ihre Behorden zu unterstiitzen und geeignete Schritte zur
Sensibilisierung zu unternehmen.

Mit der Entscheidung fir eine Empfehlung des Rates wird sichergestellt, dass alle
Mitgliedstaaten auf politischer Ebene aktiv eingebunden werden und sich engagieren, aber
auch ausreichende Flexibilitat eingerdumt, und zwar in Anbetracht dessen, dass die
Mitgliedstaaten in Bezug auf Rechtsrahmen, die Verfligbarkeit von Ressourcen und die Reife
des Innovationsokosystems mdoglicherweise von unterschiedlichen Ausgangspunkten
ausgehen.

3. ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG
. Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

Da es sich um eine neue Initiative handelt, wurde keine vorherige Bewertung vorgenommen.
. Konsultation der Interessentrager

Die vorliegende Initiative ist Gegenstand eines umfassenden Plans zur Konsultation der
Interessentrager, der fur den europdischen Rechtsakt zur Innovation durchgefiihrt wurde.

Von den Teilnehmern der Konsultation der Interessentrdger, die sich zu Reallaboren
duBerten?®, kam eine Mehrheit darin iiberein, dass eine Definition des Begriffs ,,Reallabor
auf EU-Ebene zu einem besseren gemeinsamen Verstandnis in ganz Europa beitragen wirde,
dass mehr Moglichkeiten fiir ,,grenziiberschreitende Reallabore auf EU-Ebenee “ ihre breitere
Umsetzung erleichtern wirden und dass es Reallabore fiir neu entstehende Technologien
geben sollte, um ihre umfassendere Einfuhrung zu erleichtern.

23 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/14593-European-Innovation-
Act/public-consultation_de.
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Auskunftgebende, die erklartermaRen tber Erfanrung mit der Teilnahme an Reallaboren oder
threr Einrichtung verfugten, stimmten den vorstehenden Aussagen eher zu als
Auskunftgebende ohne derartige Erfahrung.

In den Positionspapieren, die als Antwort auf die Aufforderung zur Stellungnahme zum
europdischen Rechtsakt zur Innovation vorgelegt wurden, wiesen die Interessentrager auf das
Fehlen ausreichender Mdglichkeiten zur Erprobung innovativer Losungen hin, bezeichneten
Reallabore als unerlasslich fiir die Uberwindung begrenzter Testmdglichkeiten in der Union
und beschrieben die Finanzierungs- und Regulierungsverfahren der Union als langsam,
doppelt durchgefiihrt und unzugénglich. In anderen Stellungnahmen wurde vorgebracht, dass
die bestehenden Regulierungssysteme in den Mitgliedstaaten veraltet seien und nur langsam
mit dem technologischen Wandel Schritt hielten, sodass alte Vorschriften hdufig auf neue
Technologien wie K1 und Biotechnologie angewandt wiirden.

In Befragungen der Interessentréager duflerten sich Industrie-, KMU- und Start-up-Verbande
positiv zu der Idee, Reallabore zu harmonisieren, um innovativen Produkten den Markteintritt
unter kontrollierten Bedingungen zu ermoglichen und so die Markteinflihrungszeit zu
verkurzen. Vertreter des Finanzsektors schlugen ein Regulierungsumfeld fur Reallabore vor,
das eine vereinfachte Grindung und Zulassung fur Start-ups sowie harmonisierte
Geschaftsregeln zur Erleichterung ihrer grenziiberschreitenden Tatigkeit vorsieht.

Im April 2025 brachte die Ratsgruppe ,,Wettbewerbsfahigkeit und Wachstum* (Bessere
Rechtsetzung) im Rahmen des polnischen Vorsitzes im Rat der Europdischen Union eine
Umfrage der Kommission unter den Mitgliedstaaten zur nationalen Nutzung von Reallaboren
auf den Weg. Sie lehnt sich an eine dhnliche Umfrage an, die 2021 vom slowenischen
Ratsvorsitz durchgefihrt wurde. Im September 2025 stellte dieselbe Gruppe die jiingsten
Daten im Rahmen des déanischen Ratsvorsitzes vor?*. Wahrend der auf die Prasentation
folgenden Erérterung legten zwei Mitgliedstaaten zusatzliche Daten zu ihren innerstaatlichen
Verfahren fur Reallabore vor, und weitere Antworten wurden bis Januar 2026 angenommen.
Alle eingegangenen Daten flossen in den von der Kommission im Mérz 2026 veroffentlichten
Abschlussbericht ein?.

. Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Der Vorschlag stitzt sich — abgesehen von waéhrend des Konsultationsprozesses
eingegangenen Beitrdgen — auch auf umfassende Erkenntnisse, Berichte und Studien, die in
den letzten Jahren zusammengetragen wurden. Zu den wichtigsten Informationsquellen
gehdren zwei Umfragen der Kommission in den Mitgliedstaaten (2021 und 2025), die
Bewertung des Stands des Innovationsprinzips bei der Ausarbeitung von EU-
Rechtsvorschriften (2026) sowie der Zweijahresbericht der Kommission uber die Leistung der
EU in den Bereichen Wissenschaft, Forschung und Innovation.

2025 fuhrte die Kommission eine Umfrage unter den Mitgliedstaaten zur Nutzung von
Reallaboren auf nationaler Ebene durch®. Bei dieser zweiten Umfrage wurden
132 Reallabore auf nationaler Ebene in insgesamt 15 Mitgliedstaaten, vor allem aber in
Deutschland und Frankreich, ermittelt (2021 waren es noch 40 gewesen). In diesem Bericht
wird die Vielfalt der Ansatze in den Mitgliedstaaten beleuchtet, beispielsweise in Bezug auf

24 https://data.consilium.europa.eu/doc/document/WK-12252-2025-IN1T/en/pdf.

% Europdische Kommission: Generaldirektion Forschung und Innovation, Vuorinen, H., Isakovic, S. M.
und Bonel, E.,Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report, Amt fur
Veroffentlichungen der Europdischen Union, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.

2 Ebenda.
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die (horizontale oder sektorspezifische) Rechtsgrundlage, die geografischen Grenzen der
Rahmen fir Reallabore (d.h. in einigen Fallen ist Experimentieren nur in bestimmten
Regionen moglich), die Offenheit fur in anderen Mitgliedstaaten eingetragene Unternehmen,
die Uberwachung und Bewertung sowie weitere Aspekte.

Was die Einbeziehung von Reallaboren und Innovationen in die Ausarbeitung von EU-
Rechtsvorschriften generell betrifft, so ergab eine 2026 vorgenommene Bewertung?’, dass
Experimentierklauseln, Pilotvorhaben oder Reallabore in etwa 10-15 % der im Zeitraum
2020-2025 durchgefiihrten Folgenabschéatzungen enthalten sind, hauptséachlich in den
Politikbereichen Digitales, Finanzen und neu entstehende Technologien. Nach Auffassung der
Sachverstandigen haben Reallabore die Agenda der Européischen Kommission fur bessere
Rechtsetzung anscheinend starker durchdrungen als andere Instrumente.

Dariiber hinaus wurden in den beiden letzten Ausgaben des Zweijahresberichts der
Kommission Uber die Leistung der EU in den Bereichen Wissenschaft, Forschung und
Innovation (SRIP) die Chancen hervorgehoben, die mit Reallaboren verbunden sind. Wie im
Bericht 2024 unterstrichen wird, sind ein anpassungsfahiger Rechtsrahmen und eine proaktive
Normungsstrategie nach wie vor entscheidend wichtig fiir die Forderung innovativer
Tatigkeiten?®, Den Verfassern zufolge will die EU mit ihrem Schwerpunkt auf Reallaboren
die Integration von Forschungsergebnissen in den Markt straffen und zugleich die
gesetzgeberische Flexibilitdt wahren, die vonndéten ist, um mit raschen technologischen
Errungenschaften Schritt zu halten. Im Bericht 2022 wurde unterstrichen, dass ,,das
Aufkommen neuer Verfahren, Technologien und Geschéftsmodelle und die Beschleunigung
von Innovationen flexiblere und experimentelle Ansédtze fir die Regulierung, etwa
Reallabore, erfordern“?®,

. Folgenabschéatzung

Fiur den vorliegenden Vorschlag ist in Anbetracht des rechtlich nicht bindenden Charakters
des vorgeschlagenen Instruments keine individuelle Folgenabschatzung notig.

Dennoch wurde ab Juli 2026 jeder der Verordnungen und Vorschldge der Union, die
Bestimmungen Uber Reallabore enthalten, eine Folgenabschatzung oder eine analytische
Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen beigefiigt°.

. Grundrechte

Eines der Hauptziele des Vorschlags besteht darin, die an Reallaboren beteiligten
Mitgliedstaaten und Organisationen zu unterstiitzen und so sicherzustellen, dass genehmigtes
Experimentieren Innovation fordert, zugleich aber auch Vertrauen gewahrt wird und die
Grundrechte und -werte geschutzt werden. Schutzvorkehrungen ethischer und rechtlicher Art
(z. B. Datenerhebung, Transparenz, Schutz der Grundrechte, fairer Wettbewerb) mussen
vorhanden sein, und Risiken, z. B. im Zusammenhang mit Gesundheit, Sicherheit oder
Grundrechten, mussen angemessen gehandhabt werden. Der Vorschlag beruht auf einem
diskriminierungsfreien Ansatz und foérdert die Transparenz von Reallaboren.

2 Europdische Kommission: Generaldirektion Forschung und Innovation, Renda, A., Dell’'Aquila, M.,

Nyoka Rukudzo, 1., Vu, H. et al., Assessment of the state of play of the innovation principle in the preparation of
EU legislation, Amt fiir Veroffentlichungen der Européischen Union,
2026 https://data.europa.eu/doi/10.2777/8779303.
SRIP, 2024, S. 349, https://ec.europa.eu/assets/rtd/srip/2024/ec_rtd_srip-report-2024-chap-05.pdf.
29 SRIP, 2022, S. 17, https://data.europa.eu/doi/10.2777/78826.
% SWD/2020/201 final; SWD/2020/201 final; SWD/2022/721 final; SWD(2023)219 final;
SWD/2022/282 final; SWD(2023)192 final; SWD/2025/1050 final; SWD/2026/450 final.
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https://www.parlament.gv.at/le/link?gp=XXVIII&ityp=EU&inr=91786&code1=COM&code2=&gruppen=Code:SWD;Year:2026;Nr:450&comp=450%7C2026%7CSWD

DE

4. AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Da diese Empfehlung des Rates nicht bindend ist, sind die damit verbundenen
Kostenanderungen nur schwer abschatzbar. Kiinftige Kostenschatzungen lassen sich aus der
Uberwachung ihrer Anwendung in den Mitgliedstaaten und der Bewertung ihrer Umsetzung
ableiten.

5. WEITERE ANGABEN

. Durchfihrungsplane sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Um die Mitgliedstaaten und Interessentrager bei der Umsetzung der Empfehlung zu
unterstitzen, werden die bestehenden Lenkungsstrukturen, z.B. die Gruppe
» Wettbewerbsfahigkeit und Wachstum® des Rates, in vollem Umfang genutzt.

In dem Vorschlag wird betont, wie wichtig es ist, das regulatorische Lernen, das sich aus
Reallaboren ergibt und genutzt werden sollte, damit die Rechtsvorschriften weiterhin
zweckmaliig sind, zu uberwachen, zu bewerten und dartiber Bericht zu erstatten.

. Erlauternde Dokumente (bei Richtlinien)
Entfallt.
. Ausfuhrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des VVorschlags

Die vorgeschlagene Empfehlung des Rates gliedert sich in folgende Abschnitte:

— Die Thematik und der politische Hintergrund des Vorschlags werden in den
Erwégungsgriunden vorgestellt, anschliefend wird der Anwendungsbereich erléutert.
Eine Definition des Begriffs ,,Reallabor wird vorgeschlagen, die sich auf die
wichtigsten Elemente der verschiedenen international gangigen Definitionen stitzt.
Auch andere einschldgige Begriffe werden definiert, darunter ,,Experimentieren®,
,kontrollierte Umgebung®, ,,zustindige Behorde und ,,grenziiberschreitende
Reallabore®.

- AnschlieBend werden Grundsatze flir die Einrichtung von Reallaboren
vorgeschlagen, mit der Empfehlung an die Mitgliedstaaten, sich auf diese
Mindestaspekte fir einen gemeinsamen Rahmen in der Union zu einigen. Diese
Grundsatze sind so konzipiert, dass sie als Ausgangspunkt fir den Ansatz und die
Gestaltung eines Reallabors auf allen Ebenen und in allen Sektoren dienen kdnnen.
Sie wurden auf der Basis verflgbarer bewdhrter Verfahren und unter
Bertcksichtigung der Ergebnisse der 2025 durchgefiihrten Umfrage in den
Mitgliedstaaten formuliert3!.

- In einem gesonderten Punkt werden die Mindestaspekte dargelegt, die in Bezug auf
grenziberschreitende Reallabore vereinbart werden sollten, um innovative
Unternehmen bei ihrer Expansion in der gesamten Union zu unterstiitzen, da dies
eine breiter angelegte Erprobung in den verschiedenen Mitgliedstaaten ermdglichen
wirde. Durch eine Zusammenarbeit in grenziberschreitenden Reallaboren haben die

3 Europdische Kommission: Generaldirektion Forschung und Innovation, Vuorinen, H., Isakovic, S. M.
und Bonel, E.,Use of regulatory sandboxes in EU Member States — 2025 survey report, Amt fur
Veroffentlichungen der Europdischen Union, 2026, https://data.europa.eu/doi/10.2777/9535645.
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zustandigen Behorden die Mdglichkeit, die koordinierte Aufsicht zu erleichtern, die
regulatorische Koharenz zu erhthen und grenziiberschreitende Innovationssynergien
zu nutzen. Zudem koénnen sie so das gemeinsame Lernen und die Teilung der Kosten
fur die Einrichtung, Verwaltung und Beaufsichtigung von Reallaboren fir
Innovationen, die fiir mehrere Mitgliedstaaten relevant sind, fordern.

AnschlieBend werden die Dauer und andere fir das Experimentieren und die
Teilnahme an Reallaboren festzulegende Bedingungen aufgefuhrt. Um
sicherzustellen, dass Reallabore wirksam funktionieren, sollten die zustandigen
Behorden auf transparente und objektive Verfahren flr die Teilnahme, darunter
Forderkriterien, Antragsverfanren und klare Teilnahmebedingungen sowie
Bedingungen fiir den Umgang mit Rechten des geistigen Eigentums und Fragen der
Haftung, zurlickgreifen, um ein berechenbares Umfeld zu gewéhrleisten, das die
Entwicklung innovativer Losungen unterstiitzt. Auch in Bezug auf alle einschlagigen
Unterstitzungsmalinahmen  fur  die  Teilnehmer, etwa  Beratung in
Regulierungsfragen, Schulungen und gegebenenfalls Finanzierung, sollten in den
Teilnahmebedingungen vorab klare Festlegungen getroffen werden. Dadurch wird
sichergestellt, dass Innovationen innerhalb der Reallabore angemessen unterstitzt
und innovative Losungen, die das Experimentieren im Reallabor erfolgreich
durchlaufen haben, so gesteuert werden, dass sie erfolgreich in den breiteren Markt
integriert werden koénnen. Im Anschluss daran werden Punkte speziell zur
Transparenz und zum diskriminierungsfreien Zugang zu Reallaboren behandelt.

In der Empfehlung zum regulatorischen Lernen und zu FolgemalRnahmen wird
dargelegt, dass die Mitgliedstaaten die zustandigen Behdrden nach dem Durchlaufen
des Reallabors verpflichten sollten, die verfugbaren Informationen zu analysieren
und die Notwendigkeit einer Anderung des Rechtsrahmens zu bewerten. Zudem wird
darin festgestellt, dass die Teilnehmer von Reallaboren Zugang zum
Abschlussbericht haben sollten, um die Konformitatsbewertung, Normung oder
nationale Marktzulassung ihrer Innovationen, die innerhalb des Reallabors erprobt
wurden, zu beschleunigen.

Im Schlussabschnitt wird die Frage behandelt, wie an die Empfehlung ankniipfende
FolgemafRnahmen erleichtert und tberwacht werden.
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2026/0267 (NLE)
Vorschlag fur eine

EMPFEHLUNG DES RATES

zu gemeinsamen Grundséatzen fur Reallabore zur Untersttitzung von Innovationen und

eines zukunftssicheren Rechtsrahmens

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf
Artikel 292 in Verbindung mit Artikel 173 Absatz 3,

auf Vorschlag der Europdischen Kommission,

in Erwégung nachstehender Griinde:

1)

(2)

(3)

Innovationen sind Motor fir die Wettbewerbsfahigkeit und den Wohlstand der Union.
Angesichts sich rasch verdndernder und neu entstehender Technologien halten die
bestehenden Rechtsrahmen in bestimmten Bereichen dem Wandel der Zeit jedoch
nicht stand. Innovatoren sind mit Rechtsunsicherheit konfrontiert, wenn sie neue
Produkte und Dienstleistungen auf den Markt bringen, die sich nicht nahtlos in
bestehende Rechtsrahmen einfugen.

Innovationen entstehen durch Experimentieren und Erproben. Reallabore sind eine
gezielte Form des Experimentierens, die der Kommission und den Mitgliedstaaten
dabei helfen kann, zu beurteilen, ob bestehende rechtliche Anforderungen weiterhin
zweckméRig sind oder aufgrund sich rasch entwickelnder Technologien angepasst
werden mussen. Sie werden in der Regel auf Einzelfallbasis und mit einem klaren
Anwendungsbereich eingerichtet. Reallabore bieten eine praktische Mdglichkeit fir
erfahrungsbasiertes Lernen und liefern Einblicke aus erster Hand in neu entstehende
Innovationen, einschlieBlich ihrer Risiken und Auswirkungen. Zudem kénnen sie
Hindernisse beim Markteintritt verringern und die Kommunikation und Koordinierung
zwischen verschiedenen Behdrden und Innovatoren stérken, insbesondere in Bezug
auf sektortibergreifende Neuerungen. Dennoch sollte die Teilnahme an Reallaboren
nicht als dauerhafte Ausnahme von regulatorischen Anforderungen oder als
alternativer Weg zu regulatorischen Genehmigungen in der Union betrachtet werden.

In den letzten Jahren wurden Reallabore zunehmend als Instrument zur Férderung von
Innovationen in der gesamten Union propagiert, unter anderem durch
Schlussfolgerungen des Rates, in denen zum Austausch von Wissen (iber bewahrte
Verfahren ermutigt wird, Initiativen der Mitgliedstaaten und die Aufnahme von
Bestimmungen (ber Reallabore in wichtige Rechtsvorschriften der Union? Diese

Schlussfolgerungen des Rates zu Reallaboren und Experimentierklauseln als Instrumente flr einen
innovationsfreundlichen, zukunftssicheren und resilienten Rechtsrahmen zur Bewaéltigung disruptiver
Herausforderungen im digitalen Zeitalter https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13026-
2020-INIT/de/pdf.

Verordnung (EU) 2024/903 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 13. Mérz 2024 Uber
MaRnahmen fir ein hohes MaR an Interoperabilitdt des 6ffentlichen Sektors in der Union (Verordnung
fur ein interoperables Europa) (ABI. L, 2024/903, 22.3.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/903/0j); Verordnung (EU) 2024/1689 des Européischen Parlaments
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(4)

(®)

Initiativen verdeutlichen, wie wertvoll Reallabore flr die Unterstiitzung kleiner und
mittlerer Unternehmen (KMU) im Sinne der Empfehlung 2003/361/EG der
Kommission® und innovativer Start-ups und innovativer Scale-ups im Sinne der
Empfehlung (EU) 2026/720 der Kommission* sowie fir eine faktengestiitzte
Politikgestaltung sind. Die Kommission hat ihre Entschlossenheit bekraftigt,
gesetzgeberische  Vorschldge mit innovationsfreundlichen,  zukunftssicheren
Vorschriften auszuarbeiten, die Rechtssicherheit und die Féahigkeit zur Anpassung an
technologische Entwicklungen ins Gleichgewicht bringen®, ohne das fir Ziele des
Allgemeininteresses bestehende hohe Schutzniveau zu gefahrden.

Infolge der zunehmenden Fokussierung auf Reallabore sind unterschiedliche
Auslegungen ihres Zwecks, ihres Anwendungsbereichs und ihres Konzepts deutlicher
zutage getreten. Die Definition von Reallaboren und die Bedingungen fir ihre
Einrichtung und ihren Betrieb sind je nach Mitgliedstaat verschieden, was die
Komplexitéat fur die Innovatoren noch erhoht. Ein gemeinsames Verstandnis konnte
die Entwicklung innovativer Ldsungen im gesamten Binnenmarkt erleichtern und
regulatorische Hindernisse, die sich aus unterschiedlichen nationalen Ansétzen fur das
Experimentieren ergeben, verringern. Zugleich wirde ein solches Verstdndnis
ausreichende Flexibilitdt ermdglichen, wobei anerkannt wird, dass die Mitgliedstaaten
unterschiedliche Ausgangsvoraussetzungen, Kapazitdten und sektorspezifische
Gegebenheiten aufweisen und dass Rechtsvorschriften der Union mit Definitionen von
Reallaboren fur bestimmte Sektoren bestehen.

Um Innovatoren und anderen interessierten Parteien dabei zu helfen, Mdglichkeiten
zur Teilnahme an Reallaboren zu ermitteln, missen unionsweit gemeinsame und
transparente  Grundsatze fur die  Einrichtung von  Reallaboren, die
Teilnahmebedingungen und die Ergebnisse dieser Reallabore festgelegt werden.
Derartige Grundsatze wiirden dazu beitragen, das Vertrauen der Offentlichkeit zu

und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter Vorschriften fur kinstliche Intelligenz
und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr. 168/2013, (EU)
2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und
(EU) 2020/1828 (Verordnung uber kinstliche Intelligenz) (ABI. L, 2024/1689, 12.7.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1689/0j); Verordnung (EU) 2024/1735 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Schaffung eines Rahmens fiir Manahmen zur Stérkung des
europaischen Okosystems der Fertigung von Netto-Null-Technologien und zur Anderung der
Verordnung (EV) 2018/1724 (ABI. L, 2024/1735, 28.6.2024, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/1735/0}); Verordnung (EU) 2024/2847 des Europdischen Parlaments
und des Rates vom 23. Oktober 2024 (ber horizontale Cybersicherheitsanforderungen fur Produkte mit
digitalen Elementen und zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 168/2013 und (EU) 2019/1020 und
der Richtlinie (EU) 2020/1828 (Cyberresilienz-Verordnung) (ABI. L, 2024/2847, 20.11.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/req/2024/2847/0j). Verordnung (EU) 2022/858 des Européischen Parlaments
und des Rates vom 30. Mai 2022 Uber eine Pilotregelung fur auf Distributed-Ledger-Technologie
basierende Marktinfrastrukturen und zur Anderung der Verordnungen (EU) Nr. 600/2014 und (EU)
Nr. 909/2014 sowie der Richtlinie 2014/65/EU (ABI. L 151 vom 2.6.2022, S.1, ELLI
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/858/0j).

Empfehlung 2003/361/EG der Kommission vom 6. Mai 2003 betreffend die Definition der
Kleinstunternehmen sowie der kleinen und mittleren Unternehmen (ABI. L 124 vom 20.5.2003, S. 36,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reco/2003/361/0j).

Empfehlung (EU) 2026/720 der Kommission vom 18. Marz 2026 zur Definition innovativer
Unternehmen, innovativer Start-ups und innovativer Scale-ups (ABI. L, 2026/720, 24.3.2026, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reco/2026/720/0j).

Mitteilung der Kommission an das Europdische Parlament, den Européischen Rat, den Rat, den
Européischen Wirtschafts- und Sozialausschuss und den Ausschuss der Regionen, Ein einfacheres,
klareres und besser durchgesetztes EU-Regelwerk, COM/2026/380 final EUR-Lex - 52026DC0380 -
DE - EUR-Lex.
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

starken sowie den Wissensaustausch zwischen den zustdndigen Behdérden in der
gesamten Union zu erleichtern und dabei gleiche Wettbewerbsbedingungen zu
wahren. Die Teilnahmekriterien und Betriebsbedingungen sollten transparent, objektiv
und verhaltnismalig sein, womit sichergestellt wird, dass Reallabore keine
ungerechtfertigten Wettbewerbsvorteile schaffen oder den freien Warenverkehr in
Bereichen behindern, die einer Harmonisierung auf Unionsebene unterliegen.

Um ein berechenbares Umfeld zu gewahrleisten, das die Entwicklung innovativer
Losungen im Binnenmarkt unterstiitzt, sollten die zustdndigen Behtrden in den
Mitgliedstaaten transparente und objektive Verfahren fir Reallabore anwenden, unter
anderem in Bezug auf Forderkriterien, Antragsverfahren, klare Teilnahmebedingungen
und den Betrieb sowie regulatorisches Lernen. Um Rechtssicherheit zu gewéhrleisten,
sollte jede Mdoglichkeit, Ausnahmen von bestehenden rechtlichen Anforderungen zu
gewahren, ausdriicklich benannt, klar definiert und mit dem Unionsrecht vereinbar
sein.

Um ein gemeinsames Verstandnis von Reallaboren zu ermoglichen, ist es notwendig,
die Sensibilisierungsarbeit zu verstérken, die Kommunikation abzustimmen und das
Peer-Learning zwischen den Mitgliedstaaten und ihren zustédndigen Behoérden zu
erleichtern sowie zu einem Lernansatz beizutragen, der sowohl flexibel als auch agil
ist.

Der  Austausch  von Informationen mit  Konformitatsbewertungsstellen,
Normungsorganisationen, Marktiberwachungsbehdrden und anderen mafRgeblichen
Akteuren Uber die Ergebnisse eines Reallabors, z. B. in Form von Abschlussberichten,
konnte dazu beitragen, die Konformitatsbewertung, Normung oder nationale
Marktzulassung der innovativen Ldsungen zu beschleunigen. Dadurch ware es
maoglich, Innovationen angemessen zu unterstiitzen und innovative Losungen, die das
Experimentieren im Reallabor erfolgreich durchlaufen haben, so zu steuern, dass sie
erfolgreich in den Markt integriert werden kdnnen.

Ein diskriminierungsfreier Zugang zu Reallaboren in der gesamten Union wiirde den
fairen Wettbewerb und eine breite Beteiligung aller einschlégigen Interessentrager
fordern; zu Letzteren gehdren auch Wirtschaftsakteure, die den zustandigen Behorden
nitzliche Beitrdge zum regulatorischen Lernen liefern koénnen. In Bezug auf die
Mdglichkeit, den Zugang zu Reallaboren zu beschrdnken oder einen vorrangigen
Zugang zu gewahren, wobei im Einklang mit den in den geltenden internationalen
Ubereinkiinften festgelegten Verpflichtungen der Union vorgegangen werden sollte,
wird empfohlen, die Notwendigkeit einer solchen Beschrankung oder Gewahrung
eines vorrangigen Zugangs auf der Grundlage objektiver Elemente wie dem
Registrierungsland und der GroRe der teilnehmenden Einrichtungen sorgféltig zu
priifen.

Reallabore und die durch das darin durchgefiihrte Experimentieren gewonnenen
Erkenntnisse sollten die Entwicklung von Rechtsrahmen unterstitzen. Durch
systematische Analysen der Einblicke aus Experimentiertatigkeiten sollte die
Féhigkeit von Rechtsrahmen zur Anpassung an sich verandernde Umstédnde und
technologische Fortschritte gesteigert werden. Reallabore sollten zudem die
Gelegenheit bieten, die Regulierung im Falle hoher Unsicherheit und disruptiver
Herausforderungen sowie bei der Ausarbeitung neuer politischer Malinahmen
voranzubringen.

Vor dem Hintergrund der Erfahrungen mit bestehenden Reallaboren der Union und der
Mitgliedstaaten begrilt der Rat die Absicht der Kommission, einschlagige
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Entwicklungen zu Uberwachen und gegebenenfalls zu bewerten, ob weitere
MaRnahmen auf Unionsebene erforderlich sein kénnten. Solche Mafnahmen sollten
innovationsfreundlich und so konzipiert sein, dass unnétiger Verwaltungsaufwand
oder ubermaRig detaillierte Anforderungen vermieden werden —

EMPFIEHLT:
1. Fur die Zwecke dieser Empfehlung gelten folgende Begriffsbestimmungen:
1)  ,Reallabor*: ein strukturierter Rahmen, der es den Teilnechmern von

2)

3)

4)

5)

Reallaboren ermdglicht, fur einen begrenzten Zeitraum in einer kontrollierten
Umgebung unter der Aufsicht einer oder mehrerer zustdndiger Behdrden mit
innovativen Losungen zu experimentieren, und zu faktengestitztem
regulatorischem Lernen fihrt;

,Experimentieren*: jede Kombination aus Entwicklung, Erprobung und
Validierung innovativer Losungen unter realen Bedingungen in einer
kontrollierten Umgebung, bevor diese Losungen verfligbar gemacht oder
anderweitig in Betrieb genommen oder genutzt werden;

»kontrollierte Umgebung®: eine physische, digitale oder hybride Umgebung
innerhalb oder aufllerhalb eines Labors oder einer anderweitig simulierten
Umgebung, in der ein Experimentieren in Reallaboren unter der Aufsicht einer
oder mehrerer zustdndiger Behorden, vorbehaltlich vorab festgelegter
Bedingungen, Schutzvorkehrungen und MaRnahmen zur Bewaéltigung und
Minderung potenzieller Risiken, stattfinden kann;

»zustindige Behorde™: eine Offentliche Stelle eines Mitgliedstaats auf
nationaler, regionaler oder lokaler Ebene, die nach Unionsrecht oder
nationalem Recht mit Verantwortlichkeiten fiir die Uberwachung oder
Durchsetzung von Rechtsvorschriften betraut ist, welche Innovationen
betreffen oder sich auf Innovationen auswirken, die innerhalb eines Reallabors
experimentell erprobt oder beaufsichtigt werden kénnen;

»grenziiberschreitendes Reallabor: ein Reallabor, das von zustdndigen
Behorden aus mehr als einem Mitgliedstaat gemeinsam eingerichtet, betrieben
oder beaufsichtigt wird.

2. Bei der Ausarbeitung nationaler Bestimmungen Uber Reallabore sollten die
Mitgliedstaaten in Erwégung ziehen,

a)
b)

c)

d)

zu bewerten, ob in einem bestimmten Sektor ein Reallabor erforderlich ist;

sofern dies relevant ist, die Rechtsvorschriften der Union, die in Bezug auf die
Einrichtung und den Betrieb von Reallaboren in Kraft sind, anzuwenden;

die Grinde fur die Notwendigkeit der Aufnahme von Bestimmungen Uber
Reallabore in den einschldgigen nationalen Rechtsakt anzugeben und die Ziele
des Reallabors in dem Rechtsakt klar festzulegen;

sofern Ausnahmen von bestehenden rechtlichen Anforderungen geplant sind,
sicherzustellen, dass diese Ausnahmen ausdriicklich genannt, klar definiert und
hinreichend begrundet sind;

sicherzustellen, dass Ausnahmen vom anwendbarem Sekundérrecht der Union
nur in Betracht gezogen werden, sofern die Moglichkeit solcher Ausnahmen in
den anwendbaren Rechtsakten der Union vorgesehen ist;
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f)  im nationalen Rechtsakt vorzusehen, dass Reallabore auf Initiative der
zustandigen Behorde oder Behodrden oder auf Ersuchen eines Antragstellers,
vorbehaltlich der Zustandigkeiten dieser Behorde oder Behdrden nach
Unionsrecht und nationalem Recht, eingerichtet werden kénnen;

g) sofern dies relevant ist, zu prifen, ob Prufeinrichtungen, einschlieBlich
derjenigen, die gemaR der Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen
Parlaments und des Rates® fiir Konformitatsbewertungen akkreditiert sind, fiir
das Experimentieren in Reallaboren zur Verfligung gestellt werden konnten;

h)  mit Forschungs- und Technologieinfrastrukturen’ zusammenzuarbeiten, um
den Teilnehmern von Reallaboren Zugang zu den Einrichtungen und Diensten
dieser Infrastrukturen zu gewahren, sofern dies relevant ist.

Die Mitgliedstaaten und ihre zustdndigen Behdrden sollten die Bedingungen
festlegen, unter denen das Experimentieren zuldssig ist, und die mindestens die
folgenden Elemente umfassen:

1) Ziele und Umfang des Experimentierens, einschlielich der FoOrderung
innovativer Losungen, die nicht im Einklang mit den derzeit anwendbaren
Vorschriften entwickelt werden kénnen, und der Forderung des regulatorischen
Lernens;

2)  die Arten des Experimentierens, deren Durchfiihrung zuldssig ist;

3) etwaige Beschrankungen fur das Experimentieren, einschlieflich seiner
Hochstdauer oder etwaiger geografischer Grenzen;

4)  eine Bewertung der potenziellen Risiken, der MalRnahmen zu ihrer Minderung
und der erforderlichen VVorkehrungen zum Schutz der 6ffentlichen Interessen,
der Grundrechte, der durch die nationalen Verfassungen garantierten Rechte
und der durch die Vertradge garantierten Rechte, insbesondere in Bezug auf den
Schutz der Sicherheit von Personen und Eigentum, der Verbraucher und der
Umwelt sowie der offentlichen Gesundheit und der 6ffentlichen Ordnung, auch
im Einklang mit internationalen Verpflichtungen und den Grundsétzen eines
fairen Wettbewerbs;

5) die Bedingungen fir die Bewertung des Experimentierens;

6) die Bedingungen fiir die Verlangerung, Erneuerung, Aussetzung, Anderung
oder Beendigung des Experimentierens, einschliellich der Meldung
schwerwiegender Vorkommnisse;

7) die Bedingungen fir die Anwendung von Ausnahmen von den
Rechtsvorschriften, die fir das Gebiet gelten, in dem das Experimentieren
stattfinden soll.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass die Dauer des Experimentierens in
einem Reallabor in einem angemessenen Verhéltnis zu seinen Zielen steht und die
Erflllung des beabsichtigten Zwecks sowie die Generierung ausreichenden
regulatorischen Lernens ermdglicht.

Verordnung (EG) Nr. 765/2008 des Europdischen Parlaments und des Rats vom 9. Juli 2008 Uber die
Vorschriften fur die Akkreditierung und Marktiiberwachung im Zusammenhang mit der Vermarktung
von Produkten und zur Aufhebung der Verordnung (EWG) Nr. 339/93 des Rates (ABI. L 218 vom
13.8.2008, S. 30, ELLI:. http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j)

Europdische Strategie fir Forschungs- und Technologieinfrastrukturen, https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/DE/TXT/?uri=COM:2025:497:REV1.
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Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass die Teilnahme an Reallaboren und ihr
Betrieb klar definierten Bedingungen unterliegen, die, soweit relevant, folgende
Aspekte abdecken:

a) die Forderkriterien, das Antragsverfahren, die Auswahlkriterien und -
verfahren, die Bedingungen fiir die Teilnahme am Reallabor und den Ausstieg
aus dem Reallabor und gegebenenfalls die Bedingungen fur den Zugang zu
einer bestimmten Experimentierumgebung, einschliellich etwaiger finanzieller
Bedingungen fiir diesen Zugang, sowie die Modalitaten fur die Erteilung der
ausdrucklichen und vorherigen Zustimmung der teilnehmenden natirlichen
Personen;

b)  die Haftung der Teilnehmer und anderer am Reallabor beteiligter Parteien fir
Schaden, die Dritten, einschlieBlich Nutzern, Versuchspersonen und
Verbrauchern, infolge des Experimentierens entstehen, im Einklang mit dem
anwendbaren Unionsrecht und nationalen Recht;

c) den Umgang mit Rechten des geistigen Eigentums, Datenschutz und
Mafnahmen zur Wahrung des Rechts auf Privatsphare sowie den Schutz
vertraulicher Informationen;

d)  Bestimmungen, in denen festgelegt ist, welche Materialien und Ressourcen die
Teilnehmer oder die zustandige Behorde oder beide dem Reallabor-Projekt zur
Verfligung stellen werden;

e) die Regelungen fiir die Uberwachung, die Berichterstattung, die Bewertung
und den Wissensaustausch; als Mindestanforderung sollten in den nationalen
Bestimmungen Uber Reallabore die in den Bewertungsprozess
einzubeziehenden Akteure sowie gegebenenfalls etwaige Berichtspflichten
genannt werden;

f)  eine Ausstiegsstrategie, darunter Wege fur die Einflhrung der innovativen
Losungen, die das Experimentieren innerhalb des Reallabors erfolgreich
durchlaufen haben, und ein Verfahren flr die geordnete Beendigung von
Experimenten, die erfolglos sind oder potenziell schadliche Auswirkungen
haben;

g) einschlagige UnterstiitzungsmalRnahmen, darunter Leitlinien und Beratung zu
regulatorischen Erwartungen, Schulungen, Sensibilisierung und gegebenenfalls
Finanzierung, die auf die Bedurfnisse innovativer Start-ups, innovativer Scale-
ups, kleiner und mittlerer Unternehmen (KMU), potenzieller 6ffentlicher oder
privater Kunden oder anderer Endnutzer der Innovationen zugeschnitten sind.

Die Mitgliedstaaten und ihre zustdndigen Behorden werden ermutigt,
grenzuberschreitende Reallabore einzurichten und die Teilnahme daran zu
erleichtern. Bei der Einrichtung eines grenziberschreitenden Reallabors sollten die
zustandigen Behorden eine Vereinbarung schlieRen, in der mindestens die folgenden
Aspekte festgelegt werden:

a) die Bedingungen, unter denen das Experimentieren zul&ssig ist;

b) die Aufteilung der jeweiligen Aufgaben und Verantwortlichkeiten zwischen
den fur die Einrichtung, den Betrieb, die Beaufsichtigung, die Uberwachung
und die Auflésung des Reallabors zustdndigen Behdrden verschiedener
Mitgliedstaaten;
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10.

11.

12.

13.

c) die auf das grenziberschreitende Reallabor anwendbaren Rechtsvorschriften
und Verwaltungsregelungen (darunter die unter Punkt5 aufgefuhrten) unter
Berticksichtigung  der  Aufteilung der jeweiligen  Aufgaben und
Verantwortlichkeiten zwischen den maRgeblichen zustandigen Behdrden.

Die Mitgliedstaaten sollten sicherstellen, dass alle Ersuchen um Einrichtung von
Reallaboren und Teilnahme daran transparent und diskriminierungsfrei geprift
werden.

Vorbehaltlich der Verpflichtungen der Union aus geltenden internationalen
Ubereinkilnften kénnen die Mitgliedstaaten jedoch, soweit erforderlich und unter
Angabe objektiver Grunde,

a) die Maoglichkeit, sich an Reallaboren zu beteiligen, einschranken und diese
Beteiligung ausschlieBlich Unionsbirgern und in der Union niedergelassenen
Einrichtungen vorbehalten;

b)  KMU, innovativen Start-ups oder innovativen Scale-ups mit Sitz in der Union
bei der Beteiligung an einem Reallabor bevorzugen; oder

c) die Teilnehmer an einem Reallabor dazu verpflichten, bestimmte Forschungs-,
Entwicklungs- und Innovationstétigkeiten, die fir Experimente innerhalb des
Reallabors erforderlich sind, in der Union durchzuftihren.

Mit Unterstitzung der zustédndigen BehdOrden sollten die Mitgliedstaaten die
Ergebnisse des Experimentierens innerhalb eines Reallabors und die daraus
abgeleiteten Lehren zusammenstellen und analysieren. Ausgehend von dieser
Analyse sollten die Mitgliedstaaten bewerten, ob diese Lehren in den nationalen
Rechtsrahmen fur die Innovation, die Gegenstand des Experimentierens war,
integriert werden mussen.

Die Mitgliedstaaten sollten die zustandigen Behorden verpflichten, auf Ersuchen
eines Teilnehmers eines Reallabors einen Abschlussbericht zu erstellen, in dem die
dort durchgefuhrten Tatigkeiten, die Ergebnisse des Experimentierens und die
Lernergebnisse im  Einzelnen dargelegt werden, mit dem Ziel, die
Konformitatsbewertung, Normung oder nationale Marktzulassung der Innovationen
zu beschleunigen.

Die Mitgliedstaaten sollten alle Informationen im Zusammenhang mit der
Einrichtung der Reallabore und den Ergebnissen des Experimentierens offentlich
verfligbar machen und dabei Geschéftsgeheimnisse oder anderweitig vertrauliche
Informationen, darunter die fur die Zwecke des regulatorischen Lernens gewonnenen
Erkenntnisse, in vollem Umfang schiitzen, es sei denn, dies wirde den nationalen
Sicherheitsinteressen oder den Sicherheitsinteressen der Union zuwiderlaufen.

Den Mitgliedstaaten wird empfohlen, diese Empfehlung umzusetzen, sobald dies
praktikabel ist.

Die Mitgliedstaaten werden aufgefordert, mit Unterstiitzung der Kommission die
Fortschritte bei der Umsetzung dieser Empfehlung zu iberwachen.
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Geschehen zu Brissel am

Im Namen des Rates
Der Prasident /// Die Prasidentin

19

www.parlament.gv.at

DE





