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REGLAMENTO (UE) 2024/1689 DEL PARLAMENTO EUROPEOQO Y DEL
CONSEJO

de 13 de junio de 2024

por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE)
n. 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE)
2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828
(Reglamento de Inteligencia Artificial)
(Texto pertinente a efectos del EEE)
EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea, y en particular sus
articulos 16 y 114,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los Parlamentos nacionales,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo ('),

Visto el dictamen del Banco Central Europeo (%),

Visto el dictamen del Comité de las Regiones (°),

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario (%),

Considerando lo siguiente:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr1-L_202401689ES.000101-E0001
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr2-L_202401689ES.000101-E0002
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr3-L_202401689ES.000101-E0003
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr4-L_202401689ES.000101-E0004
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(1)El objetivo del presente Reglamento es mejorar el funcionamiento del
mercado interior mediante el establecimiento de un marco juridico
uniforme, en particular para el desarrollo, la introduccion en el mercado, la
puesta en servicio y la utilizacion de sistemas de inteligencia artificial (en lo
sucesivo, «sistemas de IA») en la Unidn, de conformidad con los valores de
la Uniodn, a fin de promover la adopcion de una inteligencia artificial (IA)
centrada en el ser humano y fiable, garantizando al mismo tiempo un
elevado nivel de proteccion de la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales consagrados en la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Union Europea (en lo sucesivo, «Cartay), incluidos la democracia, el
Estado de Derecho y la proteccion del medio ambiente, proteger frente a los
efectos perjudiciales de los sistemas de IA en la Unidn, asi como brindar
apoyo a la innovaciéon. El presente Reglamento garantiza la libre
circulacion transfronteriza de mercancias y servicios basados en la IA, con
lo que impide que los Estados miembros impongan restricciones al
desarrollo, la comercializacion y la utilizacion de sistemas de 1A, a menos

que el presente Reglamento lo autorice expresamente.

(2) El presente Reglamento debe aplicarse de conformidad con los valores de la
Union consagrados en la Carta, lo que facilitara la proteccion de las
personas fisicas, las empresas, la democracia, el Estado de Derecho y la
proteccion del medio ambiente y, al mismo tiempo, impulsara la innovacion

y el empleo y convertira a la Union en lider en la adopcion de una IA fiable.
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(3)Los sistemas de IA pueden desplegarse con facilidad en sectores muy
diversos de la economia y en muchas partes de la sociedad, también a
escala transfronteriza, y circular facilmente por toda la Union. Algunos
Estados miembros ya han estudiado adopcion de normas nacionales
destinadas a garantizar que la IA sea fiable y segura y se desarrolle y utilice
de conformidad con las obligaciones relativas a los derechos
fundamentales. La existencia de normas nacionales divergentes puede dar
lugar a la fragmentacion del mercado interior y reducir la seguridad juridica
de los operadores que desarrollan, importan o utilizan sistemas de IA. Por
lo tanto, es preciso garantizar un nivel elevado y coherente de proteccion en
toda la Union para lograr una A fiable, asi como evitar las divergencias
que obstaculizan la libre circulacion, la innovacion, el despliegue y la
adopcion en el mercado interior de los sistemas de IA y los productos y
servicios conexos mediante el establecimiento de obligaciones uniformes
para los operadores y la garantia de una proteccion uniforme de los fines
imperiosos de interés general y de los derechos de las personas en todo el
mercado interior, sobre la base del articulo 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Unidon Europea (TFUE). En la medida en que el
presente Reglamento contiene normas especificas para la proteccion de las
personas en relacion con el tratamiento de datos personales que restringen
el uso de sistemas de A para la identificacion biométrica remota con fines
de garantia del cumplimiento del Derecho, el uso de sistemas de IA para la
realizacion de evaluaciones de riesgos de personas fisicas con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho y el uso de sistemas de IA de
categorizacion biométrica con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho, resulta adecuado basar este Reglamento, en lo que atafie a dichas
normas especificas, en el articulo 16 del TFUE. A la luz de dichas normas
especificas y del recurso al articulo 16 del TFUE, conviene consultar al

Comité Europeo de Proteccion de Datos.
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(4)La IA es un conjunto de tecnologias en rapida evolucion que contribuye a
generar beneficios economicos, medioambientales y sociales muy diversos
en todos los sectores econdmicos y las actividades sociales. El uso de la TA
puede proporcionar ventajas competitivas esenciales a las empresas y
facilitar la obtencion de resultados positivos desde el punto de vista social y
medioambiental en los ambitos de la asistencia sanitaria, la agricultura, la
seguridad alimentaria, la educacion y la formacién, los medios de
comunicacion, el deporte, la cultura, la gestion de infraestructuras, la
energia, el transporte y la logistica, los servicios publicos, la seguridad, la
justicia, la eficiencia de los recursos y la energia, el seguimiento ambiental,
la conservacion y restauracion de la biodiversidad y los ecosistemas, y la
mitigacion del cambio climatico y la adaptacion a ¢€l, entre otros, al mejorar
la prediccion, optimizar las operaciones y la asignacion de los recursos, y
personalizar las soluciones digitales que se encuentran a disposicion de la

poblacion y las organizaciones.

(5)Al mismo tiempo, dependiendo de las circunstancias relativas a su
aplicacion, utilizacion y nivel de desarrollo tecnologico concretos, la TA
puede generar riesgos y menoscabar los intereses publicos y los derechos
fundamentales que protege el Derecho de la Union. Dicho menoscabo
puede ser tangible o intangible e incluye los perjuicios fisicos, psiquicos,

sociales o economicos.

(6)Dadas las importantes repercusiones que la IA puede tener en la sociedad y
la necesidad de generar confianza, es fundamental que la IA y su marco
reglamentario se desarrollen de conformidad con los valores de la Union
consagrados en el articulo 2 del Tratado de la Union Europea (TUE), los
derechos y libertades fundamentales consagrados en los Tratados y, de
conformidad con el articulo 6 del TUE, la Carta. Como requisito previo, la
IA debe ser una tecnologia centrada en el ser humano. Ademads, debe ser
una herramienta para las personas y tener por objetivo ultimo aumentar el

bienestar humano.
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(7) Conviene establecer normas comunes para los sistemas de IA de alto riesgo
al objeto de garantizar un nivel elevado y coherente de proteccion de los
intereses publicos en lo que respecta a la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales. Estas normas deben ser coherentes con la Carta, no deben
ser discriminatorias y deben estar en consonancia con los compromisos de
la Unién en materia de comercio internacional. También deben tener en
cuenta la Declaracion Europea sobre los Derechos y Principios Digitales
para la Década Digital y las Directrices éticas para una IA fiable del Grupo

independiente de expertos de alto nivel sobre inteligencia artificial.

(8) En consecuencia, se necesita un marco juridico de la Union que establezca
unas normas armonizadas en materia de IA para impulsar el desarrollo, la
utilizacion y la adopcion en el mercado interior de la A y que, al mismo
tiempo, ofrezca un nivel elevado de proteccion de los intereses publicos,
como la salud y la seguridad y la proteccion de los derechos fundamentales,
incluidos la democracia, el Estado de Derecho y la proteccion del medio
ambiente, reconocidos y protegidos por el Derecho de la Union. Para
alcanzar dicho objetivo, conviene establecer normas que regulen la
introduccion en el mercado, la puesta en servicio y la utilizacion de
determinados sistemas de IA, lo que garantizara el buen funcionamiento del
mercado interior y permitira que dichos sistemas se beneficien del principio
de libre circulacion de mercancias y servicios. Esas normas deben ser claras
y firmes por lo que respecta a proteger los derechos fundamentales, apoyar
nuevas soluciones innovadoras, posibilitar un ecosistema europeo de
agentes publicos y privados que creen sistemas de IA en consonancia con
los valores de la Union y liberar el potencial de la transformacion digital en
todas las regiones de la Union. Al establecer tales normas, asi como
medidas en apoyo de la innovacion que prestan especial atencion a las
pequenias y medianas empresas (pymes), incluidas las empresas emergentes,
el presente Reglamento respalda el objetivo de promover el enfoque
europeo de la IA centrado en el ser humano y de ser un lider mundial en el

desarrollo de IA segura, digna de confianza y ética, como indic6 el Consejo
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Europeo (°), y garantiza la proteccion de los principios éticos, como solicitd

especificamente el Parlamento Europeo (°).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr5-L_202401689ES.000101-E0005
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr6-L_202401689ES.000101-E0006
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(9) Deben establecerse normas armonizadas aplicables a la introduccion en el
mercado, la puesta en servicio y la utilizacion de sistemas de 1A de alto
riesgo en consonancia con el Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento
Europeo y del Consejo (7), la Decision n.° 768/2008/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo (*) y el Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
Europeo y del Consejo (°) (en lo sucesivo, «nuevo marco legislativo»). Las
normas armonizadas que se establecen en el presente Reglamento deben
aplicarse en todos los sectores y, en consonancia con el nuevo marco
legislativo, deben entenderse sin perjuicio del Derecho vigente de la Union,
en particular en materia de proteccion de datos, proteccion de los
consumidores, derechos fundamentales, empleo, proteccion de los
trabajadores y seguridad de los productos, al que complementa el presente
Reglamento. En consecuencia, permanecen inalterados y siguen siendo
plenamente aplicables todos los derechos y vias de recurso que el citado
Derecho de la Union otorga a los consumidores y demds personas que
puedan verse afectados negativamente por los sistemas de A, también en lo
que respecta a la reparacion de los posibles dafios de conformidad con la
Directiva 85/374/CEE del Consejo ('°). Ademas, en el contexto del empleo
y la proteccion de los trabajadores, el presente Reglamento no debe afectar,
por tanto, al Derecho de la Unidn en materia de politica social ni al Derecho
laboral nacional —de conformidad con el Derecho de la Union— relativa a
las condiciones de empleo y de trabajo, incluidas la salud y seguridad en el
trabajo y la relaciébn entre empleadores y trabajadores. El presente
Reglamento tampoco debe afectar en modo alguno al ejercicio de los
derechos fundamentales reconocidos en los Estados miembros y a escala de
la Unidn, incluidos el derecho o la libertad de huelga o de emprender otras
acciones contempladas en los sistemas de relaciones laborales especificos
de los Estados miembros y el derecho a negociar, concluir y hacer cumplir
convenios colectivos o a llevar a cabo acciones colectivas conforme al
Derecho nacional. El presente Reglamento no debe afectar a las
disposiciones destinadas a mejorar las condiciones laborales en el trabajo en
plataformas digitales establecidas en una Directiva del Parlamento Europeo

y del Consejo relativa a la mejora de las condiciones laborales en el trabajo


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr7-L_202401689ES.000101-E0007
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr8-L_202401689ES.000101-E0008
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr9-L_202401689ES.000101-E0009
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr10-L_202401689ES.000101-E0010
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en plataformas digitales. Ademas, el presente Reglamento tiene por objeto
reforzar la eficacia de tales derechos y vias de recurso vigentes mediante el
establecimiento de requisitos y obligaciones especificos, también en lo que
respecta a la transparencia, la documentacion técnica y la conservacion de
registros de los sistemas de [A. Asimismo, las obligaciones impuestas a los
distintos operadores que participan en la cadena de valor de la IA en virtud
del presente Reglamento deben aplicarse sin perjuicio del Derecho nacional
que, de conformidad con el Derecho de la Union, tenga por efecto limitar el
uso de determinados sistemas de IA cuando dicho Derecho quede fuera del
ambito de aplicaciéon del presente Reglamento o persiga objetivos legitimos
de interés publico distintos de los perseguidos por el presente Reglamento.
Asi, por ejemplo, el presente Reglamento no debe afectar al Derecho
laboral nacional ni al Derecho en materia de proteccion de menores, a
saber, de personas de menos de dieciocho afios, que tienen en cuenta la
Observacion general n.° 25 (2021) de la Convencion sobre los Derechos del
Nifio de las Naciones Unidas relativa a los derechos de los nifios en relacion
con el entorno digital, en la medida en que no son especificas a los sistemas

de IA y persiguen otros objetivos legitimos de interés publico.
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(10El derecho fundamental a la proteccion de los datos personales esta
) garantizado, en particular, por los Reglamentos (UE) 2016/679 (') y (UE)
2018/1725 ('*) del Parlamento Europeo y del Consejo y la Directiva (UE)
2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo (**). Ademas, la Directiva
2002/58/CE del Parlamento Europeo y del Consejo ("*)protege la vida
privada y la confidencialidad de las comunicaciones, también estableciendo
condiciones para cualquier almacenamiento de datos personales y no
personales en los equipos terminales, y el acceso desde estos. Dichos actos
legislativos de la Union constituyen la base para un tratamiento de datos
sostenible y responsable, también cuando los conjuntos de datos contengan
una combinacion de datos personales y no personales. El presente
Reglamento no pretende afectar a la aplicacion del Derecho de la Union
vigente que regula el tratamiento de datos personales, incluidas las
funciones y competencias de las autoridades de supervision independientes
competentes para vigilar el cumplimiento de dichos instrumentos. Tampoco
afecta a las obligaciones de los proveedores y los responsables del
despliegue de sistemas de IA en su papel de responsables o encargados del
tratamiento de datos derivadas del Derecho de la Unién o nacional en
materia de proteccion de datos personales en la medida en que el disefio, el
desarrollo o el uso de sistemas de IA impliquen el tratamiento de datos
personales. También conviene aclarar que los interesados siguen
disfrutando de todos los derechos y garantias que les confiere dicho
Derecho de la Unién, incluidos los derechos relacionados con las
decisiones individuales totalmente automatizadas, como la elaboracion de
perfiles. Unas normas armonizadas para la introduccioén en el mercado, la
puesta en servicio y la utilizacion de sistemas de 1A establecidas en virtud
del presente Reglamento deben facilitar la aplicacion efectiva y permitir el
ejercicio de los derechos y otras vias de recurso de los interesados
garantizados por el Derecho de la Unidn en materia de proteccion de datos

personales, asi como de otros derechos fundamentales.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr11-L_202401689ES.000101-E0011
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr12-L_202401689ES.000101-E0012
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr13-L_202401689ES.000101-E0013
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr14-L_202401689ES.000101-E0014
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(1TEl presente Reglamento debe interpretarse sin perjuicio de las disposiciones
) del Reglamento (UE) 2022/2065 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°)

relativas a la responsabilidad de los prestadores de servicios intermediarios.

(12Debe definirse con claridad el concepto de «sistema de IA» en el presente
) Reglamento y armonizarlo estrechamente con los trabajos de las
organizaciones internacionales que se ocupan de la IA, a fin de garantizar
la seguridad juridica y facilitar la convergencia a escala internacional y una
amplia aceptacion, al mismo tiempo que se prevé la flexibilidad necesaria
para dar cabida a los rapidos avances tecnologicos en este &mbito. Ademas,
la definicidon debe basarse en las principales caracteristicas de los sistemas
de TA que los distinguen de los sistemas de software o los planteamientos
de programacion tradicionales y mas sencillos, y no debe incluir los
sistemas basados en las normas definidas tinicamente por personas fisicas
para ejecutar automaticamente operaciones. Una caracteristica principal de
los sistemas de IA es su capacidad de inferencia. Esta capacidad de
inferencia se refiere al proceso de obtencion de resultados de salida, como
predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que puede influir
en entornos fisicos y virtuales, y a la capacidad de los sistemas de 1A para
deducir modelos o algoritmos, o ambos, a partir de informacion de entrada
o datos. Las técnicas que permiten la inferencia al construir un sistema de
IA incluyen estrategias de aprendizaje automatico que aprenden de los
datos cémo alcanzar determinados objetivos y estrategias basadas en la
logica y el conocimiento que infieren a partir de conocimientos codificados
o de una representacion simbolica de la tarea que debe resolverse. La
capacidad de inferencia de un sistema de IA trasciende el tratamiento
basico de datos, al permitir el aprendizaje, el razonamiento o la
modelizacion. El término «basado en una maquinay» se refiere al hecho de
que los sistemas de [A se ejecutan en maquinas.La referencia a objetivos
explicitos o implicitos subraya que los sistemas de IA pueden funcionar
con arreglo a objetivos definidos explicitos o a objetivos implicitos. Los
objetivos del sistema de IA pueden ser diferentes de la finalidad prevista

del sistema de IA en un contexto especifico. A los efectos del presente


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr15-L_202401689ES.000101-E0015
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Reglamento, debe entenderse por entornos los contextos en los que
funcionan los sistemas de IA, mientras que los resultados de salida
generados por el sistema de IA reflejan las distintas funciones
desempefiadas por los sistemas de IA e incluyen predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones. Los sistemas de IA estan disefiados para
funcionar con distintos niveles de autonomia, lo que significa que pueden
actuar con cierto grado de independencia con respecto a la actuacion
humana y tienen ciertas capacidades para funcionar sin intervencion
humana. La capacidad de adaptacion que un sistema de [A podria mostrar
tras su despliegue se refiere a las capacidades de autoaprendizaje que
permiten al sistema cambiar mientras estd en uso. Los sistemas de [A
pueden utilizarse de manera independiente o como componentes de un
producto, con independencia de si el sistema forma parte fisicamente del
producto (integrado) o contribuye a la funcionalidad del producto sin

formar parte de ¢l (no integrado).

(13El concepto de «responsable del despliegue» a que hace referencia el

)

presente Reglamento debe interpretarse como cualquier persona fisica o
juridica, incluida cualquier autoridad publica, érgano u organismo, que
utilice un sistema de IA bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso se
enmarque en una actividad personal de cardcter no profesional.
Dependiendo del tipo de sistema de IA, el uso del sistema puede afectar a

personas distintas del responsable del despliegue.

(14 El concepto de «datos biométricos» empleado en el presente Reglamento

) debe interpretarse a la luz del concepto de «datos biométricosy» tal como se

define en el articulo 4, punto 14, del Reglamento (UE) 2016/679, en el
articulo 3, punto 18, del Reglamento (UE) 2018/1725, y en el articulo 3,
punto 13, de la Directiva (UE) 2016/680. Los datos biométricos pueden
permitir la autenticacidén, la identificaciébn o la categorizacion de las
personas fisicas y el reconocimiento de las emociones de las personas

fisicas.
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(15El concepto de «identificacion biométricay a que hace referencia el

)

presente Reglamento debe definirse como el reconocimiento automatizado
de caracteristicas humanas de tipo fisico, fisiol6gico o conductual, como la
cara, el movimiento ocular, la forma del cuerpo, la voz, la entonacion, el
modo de andar, la postura, la frecuencia cardiaca, la presion arterial, el olor
o las caracteristicas de las pulsaciones de tecla, a fin de determinar la
identidad de una persona comparando sus datos biométricos con los datos
biométricos de personas almacenados en una base de datos de referencia,
independientemente de que la persona haya dado o no su consentimiento.
Quedan excluidos los sistemas de IA destinados a la verificacidén
biométrica, que comprende la autenticacion, cuyo Unico propdsito es
confirmar que una persona fisica concreta es la persona que dice ser, asi
como la identidad de una persona fisica con la finalidad exclusiva de que
tenga acceso a un servicio, desbloquee un dispositivo o tenga acceso de

seguridad a un local.

(16 El concepto de «categorizacion biométricay a que hace referencia el

)

presente Reglamento debe definirse como la inclusion de personas fisicas
en categorias especificas en funcién de sus datos biométricos. Estas
categorias especificas pueden referirse a aspectos como el sexo, la edad, el
color del pelo, el color de los ojos, los tatuajes, los rasgos conductuales o
de la personalidad, la lengua, la religion, la pertenencia a una minoria
nacional o la orientacion sexual o politica. No se incluyen los sistemas de
categorizacion biométrica que sean una caracteristica meramente accesoria
intrinsecamente vinculada a otro servicio comercial, lo que significa que la
caracteristica no puede utilizarse, por razones técnicas objetivas, sin el
servicio principal y que la integracion de dicha caracteristica o
funcionalidad no es un medio para eludir la aplicabilidad de las normas del
presente Reglamento. Por ejemplo, los filtros que clasifican las
caracteristicas faciales o corporales utilizados en los mercados en linea
podrian constituir una caracteristica accesoria de este tipo, ya que solo
pueden utilizarse en relacion con el servicio principal, que consiste en

vender un producto permitiendo al consumidor previsualizar como le
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quedaria y ayudarlo a tomar una decision de compra. Los filtros utilizados
en los servicios de redes sociales que clasifican las caracteristicas faciales o
corporales a fin de que los usuarios puedan afiadir o modificar imagenes o
videos también podrian considerarse una caracteristica accesoria, ya que
dichos filtros no pueden utilizarse sin el servicio principal de las redes

sociales, que consiste en compartir contenidos en linea.

(17El concepto de «sistema de identificacion biométrica remota» a que hace

)

referencia el presente Reglamento debe definirse de manera funcional
como un sistema de IA destinado a identificar a personas fisicas sin su
participacion activa, generalmente a distancia, comparando sus datos
biométricos con los que figuren en una base de datos de referencia, con
independencia de la tecnologia, los procesos o los tipos de datos
biométricos concretos que se usen. Estos sistemas de identificacion
biométrica remota suelen utilizarse para detectar a varias personas o su
comportamiento de forma simultinea, a fin de simplificar
considerablemente la identificacion de personas sin su participacion activa.
Quedan excluidos los sistemas de IA destinados a la verificacion
biométrica, que comprende la autenticacidon, cuyo unico propdsito es
confirmar que una persona fisica concreta es la persona que dice ser, asi
como la identidad de una persona fisica con la finalidad exclusiva de que
tenga acceso a un servicio, desbloquee un dispositivo o tenga acceso de
seguridad a un local. Esa exclusion se justifica por el hecho de que tales
sistemas probablemente tengan una repercusiéon menor en los derechos
fundamentales de las personas fisicas que los sistemas de identificacion
biométrica remota que puedan utilizarse para el tratamiento de los datos
biométricos de un gran nimero de personas sin su participacion activa. En
el caso de los sistemas «en tiempo real», la recogida de los datos
biométricos, la comparacion y la identificacion se producen de manera
instantanea, casi instantdnea o, en cualquier caso, sin una importante
demora. En este sentido, no debe existir la posibilidad de eludir las normas
contempladas en el presente Reglamento en relacion con el uso «en tiempo
real» de los sistemas de IA de que se trate generando demoras minimas.

Los sistemas «en tiempo real» implican el uso de materiales «en directo» o
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«casi en directo», como grabaciones de video, generados por una cadmara u
otro dispositivo con funciones similares. En cambio, en los sistemas «en
diferido» ya se han recabado los datos biométricos y la comparacion e
identificacidon se producen con una importante demora. A tal fin se utilizan
materiales, como imagenes o grabaciones de video captadas por camaras de
television en circuito cerrado o dispositivos privados, generados con
anterioridad a la utilizacion del sistema en relacion con las personas fisicas

afectadas.

(18El concepto de «sistema de reconocimiento de emociones» a que hace

)

referencia el presente Reglamento debe definirse como un sistema de [A
destinado a distinguir o deducir las emociones o las intenciones de las
personas fisicas a partir de sus datos biométricos. El concepto se refiere a
emociones o intenciones como la felicidad, la tristeza, la indignacién, la
sorpresa, el asco, el apuro, el entusiasmo, la vergiienza, el desprecio, la
satisfaccion y la diversion. No incluye los estados fisicos, como el dolor o
el cansancio, como, por ejemplo, los sistemas utilizados para detectar el
cansancio de los pilotos o conductores profesionales con el fin de evitar
accidentes. Tampoco incluye la mera deteccion de expresiones, gestos o
movimientos que resulten obvios, salvo que se utilicen para distinguir o
deducir emociones. Esas expresiones pueden ser expresiones faciales
basicas, como un cefio fruncido o una sonrisa; gestos como el movimiento
de las manos, los brazos o la cabeza, o caracteristicas de la voz de una

persona, COMoO una voz alzada o un susurro.
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(19 A los efectos del presente Reglamento, debe entenderse que el concepto de

)

«espacio de acceso publico» se refiere a cualquier espacio fisico al que
pueda acceder un numero indeterminado de personas fisicas y con
independencia de si es de propiedad privada o publica y de la actividad
para la que pueda utilizarse el espacio, ya sean actividades comerciales, por
ejemplo, tiendas, restaurantes, cafeterias; de prestacion de servicios, por
ejemplo, bancos, actividades profesionales, hosteleria; deportivas, por
ejemplo, piscinas, gimnasios, estadios; de transporte, por ejemplo,
estaciones de autobus, metro y ferrocarril, aeropuertos, medios de
transporte; de entretenimiento, por ejemplo, cines, teatros, museos, salas de
conciertos, salas de conferencias; de ocio o de otro tipo, por ejemplo, vias y
plazas publicas, parques, bosques, parques infantiles. Asimismo, debe
considerarse que un espacio es de acceso publico si, con independencia de
posibles restricciones de capacidad o de seguridad, el acceso estd sujeto a
determinadas condiciones previamente definidas que puede satisfacer un
numero indeterminado de personas, como la adquisicion de una entrada o
un titulo de transporte, el registro previo o tener una determinada edad. Por
el contrario, un espacio no debe considerarse de acceso publico si
unicamente pueden acceder a ¢l determinadas personas fisicas definidas, ya
sea en virtud del Derecho de la Union o del Derecho nacional directamente
relacionado con la seguridad publica o en virtud de una clara manifestacion
de voluntad de la persona que ejerza la autoridad pertinente sobre dicho
espacio. La posibilidad real de acceso, como una puerta no cerrada con
llave o una verja abierta, no implica por si sola que el espacio sea de acceso
publico si hay indicios o circunstancias que sugieran lo contrario, como
seflales que prohiban o restrinjan el acceso. Los locales de empresas y
fabricas, asi como las oficinas y lugares de trabajo a los que solo se
pretende que accedan los empleados y proveedores de servicios pertinentes,
no son espacios de acceso publico. No deben incluirse en los espacios de
acceso publico las prisiones ni las zonas en que se realizan inspecciones
fronterizas. Algunos espacios pueden incluir tanto zonas de acceso publico
como zonas que no son de acceso publico, como los aeropuertos o el

vestibulo de un edificio residencial privado por el que se accede a una
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consulta médica. Los espacios en linea no son lugares de acceso publico, ya
que no son espacios fisicos. No obstante, se debe determinar caso por caso
si un espacio es de acceso publico o no teniendo en cuenta las

particularidades de la situacion concreta.

(20Con el fin de obtener los mayores beneficios de los sistemas de IA,

)

protegiendo al mismo tiempo los derechos fundamentales, la salud y la
seguridad, y de posibilitar el control democratico, la alfabetizacion en
materia de IA debe dotar a los proveedores, responsables del despliegue y
personas afectadas de los conceptos necesarios para tomar decisiones con
conocimiento de causa en relacion con los sistemas de TA. Esos conceptos
pueden variar en funcion del contexto pertinente e incluir el entendimiento
de la correcta aplicacion de los elementos técnicos durante la fase de
desarrollo del sistema de IA, las medidas que deben aplicarse durante su
uso, las formas adecuadas de interpretar los resultados de salida del sistema
de IA y, en el caso de las personas afectadas, los conocimientos necesarios
para comprender el modo en que las decisiones adoptadas con la ayuda de
la TA tendrdn repercusiones para ellas. En el contexto de la aplicaciéon del
presente Reglamento, la alfabetizacion en materia de IA debe proporcionar
a todos los agentes pertinentes de la cadena de valor de la IA los
conocimientos necesarios para garantizar el cumplimiento adecuado y la
correcta ejecucion. Ademads, la puesta en practica general de medidas de
alfabetizacion en materia de IA y la introduccién de acciones de
seguimiento adecuadas podrian contribuir a mejorar las condiciones de
trabajo y, en ultima instancia, sostener la consolidacion y la senda de
innovaciéon de una IA fiable en la Unién. El Consejo Europeo de
Inteligencia Artificial (en lo sucesivo, «Consejo de [A») debe apoyar a la
Comision para promover las herramientas de alfabetizacion en materia de
IA, la sensibilizacién publica y la comprension de los beneficios, los
riesgos, las salvaguardias, los derechos y las obligaciones en relacion con
el uso de sistemas de IA. En cooperacion con las partes interesadas
pertinentes, la Comision y los Estados miembros deben facilitar la

elaboracion de codigos de conducta voluntarios para promover la
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alfabetizacion en materia de A entre las personas que se ocupan del

desarrollo, el manejo y el uso de la TA.

(21Con el objetivo de garantizar la igualdad de condiciones y la proteccion
) efectiva de los derechos y libertades de las personas en toda la Unidn, las
normas establecidas en el presente Reglamento deben aplicarse a los
proveedores de sistemas de IA sin discriminacion, con independencia de si
estan establecidos en la Unidn o en un tercer pais, y a los responsables del

despliegue de sistemas de IA establecidos en la Union.
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(22Debido a su caricter digital, algunos sistemas de IA deben entrar en el

)

ambito de aplicacion del presente Reglamento aunque no se introduzcan en
el mercado, se pongan en servicio ni se utilicen en la Unidn. Esto sucede,
por ejemplo, cuando un operador establecido en la Unidn firma con un
operador establecido en un tercer pais un contrato para la prestacion de
determinados servicios en relacion con una actividad que llevara a cabo un
sistema de IA que se consideraria de alto riesgo. En dichas circunstancias,
el sistema de A usado en un tercer pais por el operador podria tratar datos
recabados licitamente en la Unidén y transferidos desde su territorio, y
proporcionar al operador contratante ubicado en la Union los resultados de
salida generados por dicho sistema de [A a raiz de este tratamiento sin que
el sistema de TA de que se trate se introduzca en el mercado, se ponga en
servicio o se utilice en la Union. Para evitar la elusion de este Reglamento
y garantizar la proteccion efectiva de las personas fisicas ubicadas en la
Union, el presente Reglamento también debe aplicarse a los proveedores y
responsables del despliegue de sistemas de IA establecidos en un tercer
pais, en la medida en que los resultados de salida generados por dichos
sistemas estén destinados a utilizarse en la Union. No obstante, con el
objetivo de tener en cuenta los acuerdos existentes y las necesidades
especiales de cooperacion futura con socios extranjeros con los que se
intercambian informacion y pruebas, el presente Reglamento no debe
aplicarse a las autoridades publicas de un tercer pais ni a organizaciones
internacionales cuando actien en el marco de acuerdos internacionales o de
cooperacion celebrados a escala nacional o de la Unidon con fines de
cooperacion policial y judicial con la Unién o sus Estados miembros si el
tercer pais o la organizacion internacional correspondiente ofrece garantias
suficientes con respecto a la proteccion de los derechos y libertades
fundamentales de las personas. Cuando proceda, ello podrd incluir las
actividades de entidades a las que los terceros paises hayan encomendado
tareas especificas en apoyo de dicha cooperacion policial y judicial. Dichos
marcos de cooperacion o acuerdos se han establecido bilateralmente entre
los Estados miembros y terceros paises o entre la Union Europea, Europol

y otros organos de la Uniéon y terceros paises y organizaciones
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internacionales. Las autoridades competentes para la supervision de las
autoridades policiales y judiciales en virtud del presente Reglamento deben
evaluar si dichos marcos de cooperaciéon o acuerdos internacionales
incluyen garantias suficientes con respecto a la proteccion de los derechos
y libertades fundamentales de las personas. Las autoridades nacionales y
las instituciones, organos y organismos de la Unidn que sean destinatarios
de dichos resultados de salida y que la utilicen en la Union siguen siendo
responsables de garantizar que su utilizacién de la informacidén estd en
consonancia con el Derecho de la Union. Cuando, en el futuro, dichos
acuerdos internacionales se revisen o se celebren otros nuevos, las partes
contratantes deben hacer todo lo posible por que dichos acuerdos se ajusten

a los requisitos del presente Reglamento.

(23 El presente Reglamento también debe aplicarse a las instituciones, érganos
) y organismos de la Union cuando actuen como proveedores o responsables

del despliegue de un sistema de IA.
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(24 En caso de que, y en la medida en que, los sistemas de IA se introduzcan en

)

el mercado, se pongan en servicio o se utilicen, con o sin modificacion, con
fines militares, de defensa o de seguridad nacional, deben excluirse del
ambito de aplicacion del presente Reglamento, independientemente del tipo
de entidad que lleve a cabo esas actividades, por ejemplo, con
independencia de que se trate de una entidad publica o de una entidad
privada. Por lo que respecta a los fines militares y de defensa, dicha
exclusion estd justificada tanto por el articulo 4, apartado 2, del TUE como
por las especificidades de la politica de defensa de los Estados miembros y
de la politica comtin de defensa de la Unidn a que se refiere el titulo V,
capitulo 2, del TUE, que estan sujetas al Derecho internacional publico
que, por lo tanto, es el marco juridico mas adecuado para la regulacion de
los sistemas de IA en el contexto del uso de la fuerza letal y de otros
sistemas de IA en el contexto de las actividades militares y de defensa. Por
lo que respecta a los fines de seguridad nacional, la exclusion esta
justificada tanto por el hecho de que la seguridad nacional sigue siendo
responsabilidad exclusiva de los Estados miembros de conformidad con el
articulo 4, apartado 2, del TUE, como por la naturaleza especifica y las
necesidades operativas de las actividades de seguridad nacional y por las
normas nacionales especificas aplicables a dichas actividades. No obstante,
si un sistema de IA desarrollado, introducido en el mercado, puesto en
servicio o utilizado con fines militares, de defensa o de seguridad nacional
se utilizara temporal o permanentemente fuera de estos ambitos con otros
fines (por ejemplo, con fines civiles o humanitarios, de garantia del
cumplimiento del Derecho o de seguridad publica), dicho sistema entraria
en el ambito de aplicacion del presente Reglamento. En tal caso, la entidad
que utilice el sistema de IA con fines que no sean militares, de defensa o de
seguridad nacional debe garantizar que el sistema de IA cumple lo
dispuesto en el presente Reglamento, a menos que el sistema ya lo haga.
Los sistemas de [A introducidos en el mercado o puestos en servicio para
un fin excluido, a saber, militar, de defensa o de seguridad nacional, y uno
o varios fines no excluidos, como fines civiles o de garantia del

cumplimiento del Derecho, entran en el ambito de aplicacion del presente
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Reglamento y los proveedores de dichos sistemas deben garantizar el
cumplimiento del presente Reglamento. En esos casos, el hecho de que un
sistema de IA pueda entrar en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento no debe afectar a la posibilidad de que las entidades que llevan
a cabo actividades militares, de defensa y de seguridad nacional,
independientemente del tipo de entidad que lleve a cabo estas actividades,
utilicen sistemas de IA con fines de seguridad nacional, militares y de
defensa, cuyo uso esta excluido del dmbito de aplicacion del presente
Reglamento. Un sistema de IA introducido en el mercado con fines civiles
o de garantia del cumplimiento del Derecho que se utilice, con o sin
modificaciones, con fines militares, de defensa o de seguridad nacional no
debe entrar en el ambito de aplicacion del presente Reglamento,

independientemente del tipo de entidad que lleve a cabo esas actividades.

(25El presente Reglamento debe apoyar la innovacion, respetar la libertad de

)

ciencia y no socavar la actividad de investigaciéon y desarrollo. Por
consiguiente, es necesario excluir de su ambito de aplicacion los sistemas y
modelos de ITA desarrollados especificamente y puestos en servicio
unicamente con fines de investigacion y desarrollo cientificos. Ademas, es
necesario garantizar que el presente Reglamento no afecte de otro modo a
la actividad de investigacion y desarrollo cientificos sobre sistemas o
modelos de TA antes de su introduccion en el mercado o su puesta en
servicio. Por lo que se refiere a la actividad de investigacion, prueba y
desarrollo orientada a productos en relacidon con sistemas o modelos de IA,
las disposiciones del presente Reglamento tampoco deben aplicarse antes
de que dichos sistemas y modelos se pongan en servicio o se introduzcan
en el mercado. Esa exclusion se entiende sin perjuicio de la obligacion de
cumplir el presente Reglamento cuando se introduzca en el mercado o se
ponga en servicio como resultado de dicha actividad de investigacion y
desarrollo un sistema de IA que entre en el ambito de aplicacién del
presente Reglamento, asi como de la aplicacion de disposiciones sobre
espacios controlados de pruebas para la IA y pruebas en condiciones reales.
Ademas, sin perjuicio de la exclusién de los sistemas de IA desarrollados

especificamente y puestos en servicio Unicamente con fines de
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investigacion y desarrollo cientificos, cualquier otro sistema de IA que
pueda utilizarse para llevar a cabo cualquier actividad de investigacion y
desarrollo debe seguir estando sujeto a las disposiciones del presente
Reglamento. En cualquier caso, toda actividad de investigacion y
desarrollo debe llevarse a cabo de conformidad con normas éticas y
profesionales reconocidas para la investigacion cientifica y con el Derecho

aplicable de la Union.

(26Con el fin de establecer un conjunto proporcionado y eficaz de normas

)

vinculantes para los sistemas de 1A, es preciso aplicar un enfoque basado
en los riesgos claramente definido, que adapte el tipo y contenido de las
normas a la intensidad y el alcance de los riesgos que puedan generar los
sistemas de IA de que se trate. Por consiguiente, es necesario prohibir
determinadas practicas de IA que no son aceptables, definir los requisitos
que deben cumplir los sistemas de IA de alto riesgo y las obligaciones
aplicables a los operadores pertinentes, asi como imponer obligaciones de

transparencia a determinados sistemas de [A.
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(27S1 bien el enfoque basado en el riesgo es la base de un conjunto
) proporcionado y eficaz de normas vinculantes, es importante recordar las
Directrices éticas para una IA fiable, de 2019, elaboradas por el Grupo
independiente de expertos de alto nivel sobre IA creado por la Comision.
En dichas directrices, el Grupo independiente de expertos de alto nivel
sobre IA desarrollo siete principios €ticos no vinculantes para la IA que
tienen por objeto contribuir a garantizar la fiabilidad y el fundamento ético
de la TA. Los siete principios son: accion y supervision humanas; solidez
técnica y seguridad; gestion de la privacidad y de los datos; transparencia;
diversidad, no discriminacion y equidad; bienestar social y ambiental, y
rendicion de cuentas. Sin perjuicio de los requisitos juridicamente
vinculantes del presente Reglamento y de cualquier otro acto aplicable del
Derecho de la Union, esas directrices contribuyen al disefio de una 1A
coherente, fiable y centrada en el ser humano, en consonancia con la Carta
y con los valores en los que se fundamenta la Union. De acuerdo con las
directrices del Grupo independiente de expertos de alto nivel sobre IA, por
«accion y supervision humanasy» se entiende que los sistemas de IA se
desarrollan y utilizan como herramienta al servicio de las personas, que
respeta la dignidad humana y la autonomia personal, y que funciona de
manera que pueda ser controlada y vigilada adecuadamente por seres
humanos. Por «solidez técnica y seguridad» se entiende que los sistemas de
IA se desarrollan y utilizan de manera que sean solidos en caso de
problemas y resilientes frente a los intentos de alterar el uso o el
funcionamiento del sistema de IA para permitir su uso ilicito por terceros y
reducir al minimo los dafios no deseados. Por «gestion de la privacidad y
de los datos» se entiende que los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de
conformidad con normas en materia de proteccion de la intimidad y de los
datos, al tiempo que tratan datos que cumplen normas estrictas en términos
de calidad e integridad. Por «transparencia» se entiende que los sistemas de
IA se desarrollan y utilizan de un modo que permita una trazabilidad y
explicabilidad adecuadas, y que, al mismo tiempo, haga que las personas
sean conscientes de que se comunican o interactiian con un sistema de IA e

informe debidamente a los responsables del despliegue acerca de las
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capacidades y limitaciones de dicho sistema de IA y a las personas
afectadas acerca de sus derechos. Por «diversidad, no discriminacion y
equidad» se entiende que los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de un
modo que incluya a diversos agentes y promueve la igualdad de acceso, la
igualdad de género y la diversidad cultural, al tiempo que se evitan los
efectos discriminatorios y los sesgos injustos prohibidos por el Derecho
nacional o de la Union. Por «bienestar social y ambiental» se entiende que
los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de manera sostenible y
respetuosa con el medio ambiente, asi como en beneficio de todos los seres
humanos, al tiempo que se supervisan y evaltan los efectos a largo plazo
en las personas, la sociedad y la democracia. La aplicacion de esos
principios debe traducirse, cuando sea posible, en el disefio y el uso de
modelos de TA. En cualquier caso, deben servir de base para la elaboracion
de cddigos de conducta en virtud del presente Reglamento. Se anima a
todas las partes interesadas, incluidos la industria, el mundo académico, la
sociedad civil y las organizaciones de normalizacion, a que tengan en
cuenta, segiin proceda, los principios €ticos para el desarrollo de normas y

mejores practicas voluntarias.

(28 Al margen de los multiples usos beneficiosos de la IA, esta también puede
) utilizarse indebidamente y proporcionar nuevas y poderosas herramientas
para llevar a cabo practicas de manipulacion, explotacion y control social.
Dichas practicas son sumamente perjudiciales e incorrectas y deben estar
prohibidas, pues van en contra de los valores de la Union de respeto de la
dignidad humana, la libertad, la igualdad, la democracia y el Estado de
Derecho y de los derechos fundamentales consagrados en la Carta, como el
derecho a la no discriminacion, a la proteccion de datos y a la intimidad y

los derechos del nifio.
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(29Las técnicas de manipulacion que posibilita la A pueden utilizarse para

)

persuadir a las personas de que adopten comportamientos no deseados o
para engaiarlas empujandolas a tomar decisiones de una manera que
socava y perjudica su autonomia, su toma de decisiones y su capacidad de
elegir libremente. Son especialmente peligrosos y, por tanto, deben
prohibirse la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la
utilizacion de determinados sistemas de IA con el objetivo o al efecto de
alterar de manera sustancial el comportamiento humano, con la
consiguiente probabilidad de que se produzcan perjuicios considerables, en
particular perjuicios con efectos adversos suficientemente importantes en la
salud fisica 0 mental o en los intereses financieros. Esos sistemas de [A
utilizan componentes subliminales, como estimulos de audio, imagen o
video que las personas no pueden percibir —ya que dichos estimulos
trascienden la percepcidon humana—, u otras técnicas manipulativas o
engafiosas que socavan o perjudican la autonomia, la toma de decisiones o
la capacidad de elegir libremente de las personas de maneras de las que
estas no son realmente conscientes de dichas técnicas o, cuando lo son,
pueden seguir siendo engafiadas o no pueden controlarlas u oponerles
resistencia. Esto podria facilitarse, por ejemplo, mediante interfaces
cerebro-maquina o realidad virtual, dado que permiten un mayor grado de
control acerca de qué estimulos se presentan a las personas, en la medida
en que pueden alterar sustancialmente su comportamiento de un modo que
suponga un perjuicio considerable. Ademads, los sistemas de IA también
pueden explotar de otras maneras las vulnerabilidades de una persona o un
colectivo especifico de personas derivadas de su edad, su discapacidad en
el sentido de lo dispuesto en la Directiva (UE) 2019/882 del Parlamento
Europeo y del Consejo ('°) o de una situacion social o econdmica concreta
que probablemente aumente su vulnerabilidad a la explotacidén, como vivir
en condiciones de pobreza extrema o pertenecer a minorias étnicas o
religiosas. Estos sistemas de IA pueden introducirse en el mercado, ponerse
en servicio o utilizarse con el objetivo de alterar de manera sustancial el
comportamiento de una persona, o tener ese efecto, y de un modo que

provoque, o sea razonablemente probable que provoque, perjuicios
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considerables a esa persona o a otra persona o colectivo de personas,
incluidos perjuicios que pueden acumularse a lo largo del tiempo y que, por
tanto, deben prohibirse. No puede presuponerse que existe la intencion de
alterar el comportamiento si la alteracion es el resultado de factores
externos al sistema de IA que escapan al control del proveedor o del
responsable del despliegue, a saber, factores que no es logico prever y que,
por tanto, el proveedor o el responsable del despliegue del sistema de 1A no
pueden mitigar. En cualquier caso, no es necesario que el proveedor o el
responsable del despliegue tengan la intencion de causar un perjuicio
considerable, siempre que dicho perjuicio se derive de las practicas de
manipulacion o explotacion que posibilita la IA. La prohibicion de tales
practicas de IA complementa lo dispuesto en la Directiva 2005/29/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo ('7), en particular la prohibicion, en
cualquier circunstancia, de las practicas comerciales desleales que causan
perjuicios econdmicos o financieros a los consumidores, hayan sido
establecidas mediante de sistemas de IA o de otra manera. La prohibicion
de las practicas de manipulacion y explotacion establecida en el presente
Reglamento no debe afectar a practicas licitas en el contexto de un
tratamiento médico, como el tratamiento psicoldgico de una enfermedad
mental o la rehabilitacion fisica, cuando dichas practicas se lleven a cabo
de conformidad con el Derecho y las normas médicas aplicables, por
ejemplo, con el consentimiento expreso de las personas o de sus
representantes legales. Asimismo, no debe considerarse que las practicas
comerciales comunes y legitimas (por ejemplo, en el campo de la
publicidad) que cumplan el Derecho aplicable son, en si mismas, practicas

de manipulacion perjudiciales que posibilita la TA.

(30Deben prohibirse los sistemas de categorizacion biométrica basados en
) datos biométricos de las personas fisicas, como la cara o las impresiones
dactilares de una persona fisica, para deducir o inferir las opiniones
politicas, la afiliacion sindical, las convicciones religiosas o filosoficas, la
raza, la vida sexual o la orientacion sexual de una persona fisica. Dicha
prohibicién no debe aplicarse al etiquetado, al filtrado ni a la

categorizacion licitos de conjuntos de datos biométricos adquiridos de
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conformidad con el Derecho nacional o de la Union en funcion de datos
biométricos, como la clasificacion de imagenes en funcion del color del
pelo o del color de ojos, que pueden utilizarse, por ejemplo, en el &mbito de

la garantia del cumplimiento del Derecho.

(31Los sistemas de A que permiten a agentes publicos o privados llevar a

)

cabo una puntuacion ciudadana de las personas fisicas pueden tener
resultados discriminatorios y abocar a la exclusion a determinados
colectivos. Pueden menoscabar el derecho a la dignidad y a la no
discriminacién y los valores de igualdad y justicia. Dichos sistemas de [A
evaluan o clasifican a las personas fisicas o a grupos de estas sobre la base
de varios puntos de datos relacionados con su comportamiento social en
multiples contextos o de caracteristicas personales o de su personalidad
conocidas, inferidas o predichas durante determinados periodos de tiempo.
La puntuacion ciudadana resultante de dichos sistemas de IA puede dar
lugar a un trato perjudicial o desfavorable de determinadas personas fisicas
o colectivos enteros en contextos sociales que no guardan relacion con el
contexto donde se generaron o recabaron los datos originalmente, o a un
trato perjudicial desproporcionado o injustificado en relacion con la
gravedad de su comportamiento social. Por lo tanto, deben prohibirse los
sistemas de IA que impliquen esas practicas inaceptables de puntuacion y
den lugar a esos resultados perjudiciales o desfavorables. Esa prohibicion
no debe afectar a practicas licitas de evaluacion de las personas fisicas que
se efectuen para un fin especifico de conformidad con el Derecho de la

Unio6n y nacional.
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(32El uso de sistemas de IA para la identificacion biométrica remota «en

)

tiempo real» de personas fisicas en espacios de acceso publico con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho invade de forma especialmente
grave los derechos y las libertades de las personas afectadas, en la medida
en que puede afectar a la vida privada de una gran parte de la poblacion,
provocar la sensacion de estar bajo una vigilancia constante y disuadir
indirectamente a los ciudadanos de ejercer su libertad de reunion y otros
derechos fundamentales. Las imprecisiones técnicas de los sistemas de 1A
destinados a la identificacion biométrica remota de las personas fisicas
pueden dar lugar a resultados sesgados y tener efectos discriminatorios.
Tales posibles resultados sesgados y efectos discriminatorios son
especialmente pertinentes por lo que respecta a la edad, la etnia, la raza, el
sexo o la discapacidad. Ademas, la inmediatez de las consecuencias y las
escasas oportunidades para realizar comprobaciones o correcciones
adicionales en relacion con el uso de sistemas que operan «en tiempo real»
acrecientan el riesgo que estos conllevan para los derechos y las libertades
de las personas afectadas en el contexto de actividades de garantia del

cumplimiento del Derecho, o afectadas por estas.
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(33 En consecuencia, debe prohibirse el uso de dichos sistemas con fines de
) garantia del cumplimiento del Derecho, salvo en situaciones enumeradas de
manera limitativa y definidas con precision en las que su utilizacion sea
estrictamente necesaria para lograr un interés publico esencial cuya
importancia compense los riesgos. Esas situaciones son la busqueda de
determinadas victimas de un delito, incluidas personas desaparecidas;
determinadas amenazas para la vida o para la seguridad fisica de las
personas fisicas o amenazas de atentado terrorista; y la localizacion o
identificacion de los autores o sospechosos de los delitos enumerados en un
anexo del presente Reglamento, cuando dichas infracciones se castiguen en
el Estado miembro de que se trate con una pena o una medida de seguridad
privativas de libertad cuya duracion maxima sea de al menos cuatro afios, y
como se definan en el Derecho de dicho Estado miembro. Fijar ese umbral
para la pena o la medida de seguridad privativas de libertad con arreglo al
Derecho nacional contribuye a garantizar que la infraccion sea lo
suficientemente grave como para llegar a justificar el uso de sistemas de
identificacion biométrica remota «en tiempo real». Por otro lado, la lista de
delitos proporcionada en un anexo del presente Reglamento se basa en los
treinta y dos delitos enumerados en la Decision Marco 2002/584/JAI del
Consejo ('*), si bien es preciso tener en cuenta que, en la practica, es
probable que algunas sean mas relevantes que otras en el sentido de que es
previsible que recurrir a la identificacion biométrica remota «en tiempo
real» podria ser necesario y proporcionado en grados muy distintos para
llevar a cabo la localizacién o la identificacion de los autores o sospechosos
de las distintas infracciones enumeradas, y que es probable que haya
diferencias en la gravedad, la probabilidad y la magnitud de los perjuicios o
las posibles consecuencias negativas. Una amenaza inminente para la vida
o la seguridad fisica de las personas fisicas también podria derivarse de una
perturbacion grave de infraestructuras criticas, tal como se definen en el
articulo 2, punto 4, de la Directiva (UE) 2022/2557 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*°), cuando la perturbacion o destruccion de dichas
infraestructuras criticas suponga una amenaza inminente para la vida o la

seguridad fisica de una persona, también al perjudicar gravemente el


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr18-L_202401689ES.000101-E0018
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr19-L_202401689ES.000101-E0019
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suministro de productos basicos a la poblacion o el ejercicio de la funcion
esencial del Estado. Ademas, el presente Reglamento debe preservar la
capacidad de las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, de
control fronterizo, de la inmigracion o del asilo para llevar a cabo controles
de identidad en presencia de la persona afectada, de conformidad con las
condiciones establecidas en el Derecho de la Union y en el Derecho
nacional para estos controles. En particular, las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho, del control fronterizo, de la inmigracion o del
asilo deben poder utilizar sistemas de informacion, de conformidad con el
Derecho de la Union o el Derecho nacional, para identificar a las personas
que, durante un control de identidad, se nieguen a ser identificadas o no
puedan declarar o demostrar su identidad, sin que el presente Reglamento
exija que se obtenga una autorizacion previa. Puede tratarse, por ejemplo,
de una persona implicada en un delito que no quiera revelar su identidad a
las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, o que no pueda

hacerlo debido a un accidente o a una afeccion médica.

(34 Para velar por que dichos sistemas se utilicen de manera responsable y

)

proporcionada, también es importante establecer que, en esas situaciones
enumeradas de manera limitativa y definidas con precision, se tengan en
cuenta determinados elementos, en particular en lo que se refiere a la
naturaleza de la situacion que dé lugar a la solicitud, a las consecuencias
que su uso puede tener sobre los derechos y las libertades de todas las
personas implicadas, y a las garantias y condiciones que acompafien a su
uso. Ademas, el uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en
tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del
cumplimiento del Derecho debe llevarse a cabo tinicamente para confirmar
la identidad de la persona que constituya el objetivo especifico y limitarse a
lo estrictamente necesario en lo que se refiere al periodo de tiempo, asi
como al ambito geografico y personal, teniendo en cuenta, en particular, las
pruebas o indicios relativos a las amenazas, las victimas o los autores. El
uso del sistema de identificacion biométrica remota en tiempo real en
espacios de acceso publico solo debe autorizarse si la correspondiente

autoridad garante del cumplimiento del Derecho ha llevado a cabo una
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evaluacion de impacto relativa a los derechos fundamentales y, salvo que se
disponga otra cosa en el presente Reglamento, si ha registrado el sistema en
la base de datos establecida en el presente Reglamento. La base de datos de
personas de referencia debe ser adecuada para cada supuesto de uso en

cada una de las situaciones antes mencionadas.

(35Todo uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo

)

real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento
del Derecho debe haber sido autorizado de manera expresa y especifica por
una autoridad judicial o por una autoridad administrativa independiente de
un Estado miembro y cuya decision sea vinculante. En principio, dicha
autorizacion debe obtenerse antes de utilizar el sistema de IA con el fin de
identificar a una o varias personas. Deben permitirse excepciones a esa
norma en situaciones debidamente justificadas por motivos de urgencia, a
saber, en aquellas en las que la necesidad de utilizar los sistemas de que se
trate sea tan imperiosa que resulte efectiva y objetivamente imposible
obtener una autorizacion antes de iniciar el uso del sistema de [A. En tales
situaciones de urgencia, el uso debe limitarse al minimo imprescindible y
satisfacer las garantias y condiciones oportunas, conforme a lo dispuesto en
el Derecho nacional y segiin corresponda en cada supuesto concreto de uso
urgente por parte de la propia autoridad garante del cumplimiento del
Derecho. Ademads, en esas situaciones las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho deben solicitar dicha autorizacion e indicar los
motivos por los que no han podido hacerlo antes, sin demora indebida vy,
como maximo, en un plazo de veinticuatro horas. Si se rechaza dicha
autorizacion, el uso de sistemas de identificacion biométrica en tiempo real
vinculados a la autorizacion debe interrumpirse con efecto inmediato y
todos los datos relacionados con dicho uso deben desecharse y suprimirse.
Entre esos datos se incluyen los datos de entrada directamente adquiridos
por un sistema de IA durante el uso de dicho sistema, asi como los
resultados y la informacion de salida del uso vinculados a dicha
autorizacion. No debe incluir la informacion de entrada adquirida
legalmente de conformidad con otro acto del Derecho nacional o de la

Union. En cualquier caso, no debe adoptarse ninguna decision que
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produzca efectos juridicos adversos para una persona exclusivamente sobre
la base de los resultados de salida del sistema de identificacion biométrica

remota.

(36 A fin de desempeniar sus funciones de conformidad con los requisitos

)

establecidos en el presente Reglamento, asi como en las normas nacionales,
debe notificarse a la autoridad de vigilancia del mercado pertinente y a la
autoridad nacional de proteccion de datos cada uso del sistema de
identificacion biométrica en tiempo real. Las autoridades de vigilancia del
mercado y las autoridades nacionales de proteccion de datos que hayan
recibido una notificacion deben presentar a la Comision un informe anual

sobre el uso de sistemas de identificacion biométrica en tiempo real.

(37Por otro lado, conviene disponer, en el marco exhaustivo que establece este

)

Reglamento, que dicho uso en el territorio de un Estado miembro conforme
a lo dispuesto en el presente Reglamento solo debe ser posible cuando el
Estado miembro de que se trate haya decidido contemplar expresamente la
posibilidad de autorizarlo en las normas detalladas de su Derecho nacional,
y en la medida en que lo haya contemplado. En consecuencia, con arreglo
al presente Reglamento los Estados miembros siguen teniendo la libertad
de no ofrecer esta posibilidad en absoluto o de ofrecerla inicamente en
relacion con algunos de los objetivos que pueden justificar un uso
autorizado conforme al presente Reglamento. Dichas normas nacionales
deben notificarse a la Comisidén en un plazo de treinta dias a partir de su

adopcion.
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(38 La utilizacion de sistemas de IA para la identificacion biométrica remota en

)

tiempo real de personas fisicas en espacios de acceso publico con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho implica, necesariamente, el
tratamiento de datos biométricos. Las normas del presente Reglamento que
prohiben, con algunas excepciones, ese uso, basadas en el articulo 16 del
TFUE, deben aplicarse como /ex specialis con respecto a las normas sobre
el tratamiento de datos biométricos que figuran en el articulo 10 de la
Directiva (UE) 2016/680, con lo que se regula de manera exhaustiva dicho
uso y el tratamiento de los correspondientes datos biométricos. Por lo tanto,
ese uso y tratamiento deben ser posibles unicamente en la medida en que
sean compatibles con el marco establecido por el presente Reglamento, sin
que haya margen, fuera de dicho marco, para que las autoridades
competentes, cuando actuen con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho, utilicen tales sistemas y traten dichos datos en los supuestos
previstos en el articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680. En ese sentido, el
presente Reglamento no tiene por objeto proporcionar la base juridica para
el tratamiento de datos personales en virtud del articulo 8 de la Directiva
(UE) 2016/680. Sin embargo, el uso de sistemas de identificacion
biométrica remota en tiempo real en espacios de acceso publico con fines
distintos de la garantia del cumplimiento del Derecho, también por parte de
las autoridades competentes, no debe estar sujeto al marco especifico
establecido por el presente Reglamento en lo que respecta al uso de dichos
sistemas con fines de garantia del cumplimiento del Derecho. Por
consiguiente, su uso con fines distintos de la garantia del cumplimiento del
Derecho no debe estar sujeto al requisito de obtener una autorizacion
previsto en el presente Reglamento ni a las normas de desarrollo aplicables

del Derecho nacional que puedan hacer efectiva dicha autorizacion.
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(39 Todo tratamiento de datos biométricos y de datos personales de otra indole

)

asociado al uso de sistemas de IA para la identificacion biométrica, salvo el
asociado al uso de sistemas de identificacion biométrica remota en tiempo
real en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento
del Derecho regulado por el presente Reglamento, debe seguir cumpliendo
todos los requisitos derivados del articulo 10 de la Directiva (UE)
2016/680. El articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 y el
articulo 10, apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725 prohiben el
tratamiento de datos biométricos con fines distintos de la garantia del
cumplimiento del Derecho, con las excepciones limitadas previstas en
dichos articulos. En la aplicacion del articulo 9, apartado 1, del Reglamento
(UE) 2016/679, el uso de la identificacion biométrica remota para fines
distintos de la garantia del cumplimiento del Derecho ya ha sido objeto de
decisiones de prohibicion por parte de las autoridades nacionales de

proteccion de datos.

(40De conformidad con el articulo 6 bis del Protocolo n.° 21 sobre la Posicion

)

del Reino Unido y de Irlanda respecto del Espacio de Libertad, Seguridad y
Justicia, anejo al TUE y al TFUE, las normas establecidas en el articulo 5,
apartado 1, parrafo primero, letra g), en la medida en que se aplica al uso
de sistemas de categorizacion biométrica para actividades en el ambito de
la cooperacion policial y la cooperacion judicial en materia penal, el
articulo 5, apartado 1, parrafo primero, letra d), en la medida en que se
aplica al uso de sistemas de IA comprendidos en el &mbito de aplicacion de
dicho articulo, el articulo 5, apartado 1, parrafo primero, letra h), y
apartados 2 a 6, y el articulo 26, apartado 10, del presente Reglamento,
adoptadas basdndose en el articulo 16 del TFUE que se refieran al
tratamiento de datos de caracter personal por los Estados miembros en el
ejercicio de las actividades comprendidas en el &mbito de aplicacion de la
tercera parte, titulo V, capitulos 4 o 5, de dicho Tratado solo seran
vinculantes para Irlanda en la medida en que sean vinculantes para este

Estado normas de la Union que regulen formas de cooperacion judicial en
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materia penal y de cooperacion policial en cuyo marco deban respetarse las

disposiciones establecidas basandose en el articulo 16 del TFUE.

(41 De conformidad con lo dispuesto en los articulos 2 y 2 bis del Protocolo n.°

)

22 sobre la Posicion de Dinamarca, anejo al TUE y al TFUE, las normas
establecidas en el articulo 5, apartado 1, parrafo primero, letra g), en la
medida en que se aplica al uso de sistemas de categorizacion biométrica
para actividades en el ambito de la cooperacidn policial y la cooperacion
judicial en materia penal, el articulo 5, apartado 1, parrafo primero, letra d),
en la medida en que se aplican al uso de sistemas de IA comprendidos en el
ambito de aplicacion de dicho articulo, el articulo 5, apartado 1, parrafo
primero, letra h), y apartados 2 a 6, y el articulo 26, apartado 10, del
presente Reglamento, adoptadas sobre la base del articulo 16 del TFUE que
se refieran al tratamiento de datos de caracter personal por los Estados
miembros en el ejercicio de las actividades comprendidas en el ambito de
aplicacion de la tercera parte, titulo V, capitulos 4 o 5, de dicho Tratado, no

vincularan a Dinamarca ni le seran aplicables.

(42 En consonancia con la presuncion de inocencia, las personas fisicas de la

)

Unidén siempre deben ser juzgadas basdndose en su comportamiento real.
Las personas fisicas nunca deben ser juzgadas a partir de comportamientos
predichos por una IA basados unicamente en la elaboracion de sus perfiles,
en los rasgos o caracteristicas de su personalidad, como la nacionalidad, el
lugar de nacimiento, el lugar de residencia, el nimero de hijos, el nivel de
endeudamiento o el tipo de vehiculo, sin una valoracion humana y sin que
exista una sospecha razonable, basada en hechos objetivos comprobables,
de que dicha persona esta implicada en una actividad delictiva. Por lo tanto,
deben prohibirse las evaluaciones de riesgos realizadas con respecto a
personas fisicas para evaluar la probabilidad de que cometan un delito o
para predecir la comisiéon de un delito real o potencial basandose
unicamente en la elaboracion de perfiles de esas personas fisicas o la
evaluacion de los rasgos y caracteristicas de su personalidad. En cualquier

caso, dicha prohibicion no se refiere o atafie a los andlisis de riesgos que no
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estén basados en la elaboracion de perfiles de personas o en los rasgos y
caracteristicas de la personalidad de las personas, como los sistemas de 1A
que utilizan los andlisis de riesgos para evaluar la probabilidad de fraude
financiero por parte de empresas sobre la base de transacciones
sospechosas o las herramientas de analisis de riesgo para predecir la
probabilidad de localizacion de estupefacientes y mercancias ilicitas por
parte de las autoridades aduaneras, por ejemplo basandose en las rutas de

trafico conocidas.

(43 La introduccion en el mercado, la puesta en servicio para ese fin concreto o

)

la utilizaciéon de sistemas de IA que creen o amplien bases de datos de
reconocimiento facial mediante la extraccion no selectiva de imagenes
faciales a partir de internet o de imagenes de circuito cerrado de television
deben estar prohibidas, pues esas practicas agravan el sentimiento de
vigilancia masiva y pueden dar lugar a graves violaciones de los derechos

fundamentales, incluido ¢l derecho a la intimidad.

(44 Existe una gran preocupacion respecto a la base cientifica de los sistemas

)

de IA que procuran detectar o deducir las emociones, especialmente porque
la expresion de las emociones varia de forma considerable entre culturas y
situaciones, e incluso en una misma persona. Algunas de las deficiencias
principales de estos sistemas son la fiabilidad limitada, la falta de
especificidad y la limitada posibilidad de generalizar. Por consiguiente, los
sistemas de IA que detectan o deducen las emociones o las intenciones de
las personas fisicas a partir de sus datos biométricos pueden tener
resultados discriminatorios y pueden invadir los derechos y las libertades
de las personas afectadas. Teniendo en cuenta el desequilibrio de poder en
el contexto laboral o educativo, unido al caracter intrusivo de estos
sistemas, dichos sistemas podrian dar lugar a un trato perjudicial o
desfavorable de determinadas personas fisicas o colectivos enteros. Por
tanto, debe prohibirse la introduccion en el mercado, la puesta en servicio y
el uso de sistemas de TA destinados a ser utilizados para detectar el estado

emocional de las personas en situaciones relacionadas con el lugar de
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trabajo y el ambito educativo. Dicha prohibicion no debe aplicarse a los
sistemas de IA introducidos en el mercado estrictamente con fines médicos

o de seguridad, como los sistemas destinados a un uso terapéutico.

(45El presente Reglamento no debe afectar a las practicas prohibidas por el

)

Derecho de la Union, incluido el Derecho de la Union en materia de
proteccion de datos, de no discriminacién, de proteccion de los

consumidores y sobre competencia.

(46La introduccidon en el mercado de la Unidn, la puesta en servicio o la

)

utilizacion de sistemas de IA de alto riesgo debe supeditarse al
cumplimiento por su parte de determinados requisitos obligatorios, los
cuales deben garantizar que los sistemas de A de alto riesgo disponibles en
la Union o cuyos resultados de salida se utilicen en la Union no planteen
riesgos inaceptables para intereses publicos importantes de la Union,
reconocidos y protegidos por el Derecho de la Union. Sobre la base del
nuevo marco legislativo, tal como se aclara en la Comunicacion de la
Comision titulada «*“Guia azul” sobre la aplicacion de la normativa europea
relativa a los productos, de 2022» (*°), la norma general es que mas de un
acto juridico de la legislacion de armonizacién de la Unidén, como los
Reglamentos (UE) 2017/745 (*') y (UE) 2017/746 (**) del Parlamento
Europeo y del Consejo o la Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo
y del Consejo (*) puedan aplicarse a un producto, dado que la introduccion
en el mercado o la puesta en servicio solo pueden tener lugar cuando el
producto cumple toda la legislacion de armonizacion de la Union aplicable.
A fin de garantizar la coherencia y evitar cargas administrativas o costes
innecesarios, los proveedores de un producto que contenga uno o varios
sistemas de IA de alto riesgo, a los que se apliquen los requisitos del
presente Reglamento y de la legislacion de armonizacion de la Unidn
incluida en una lista de un anexo del presente Reglamento, deben ser
flexibles en lo que respecta a las decisiones operativas relativas a la manera
de garantizar la conformidad de un producto que contenga uno o varios

sistemas de IA con todos los requisitos aplicables de la legislacion de
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armonizacion de la Union de manera 6ptima. La clasificacion de un sistema
de TA como «de alto riesgo» debe limitarse a aquellos sistemas de 1A que
tengan un efecto perjudicial considerable en la salud, la seguridad y los
derechos fundamentales de las personas de la Unién, y dicha limitacion

debe reducir al minimo cualquier posible restriccion del comercio

internacional.

(47Los sistemas de IA pueden tener un efecto adverso para la salud y la
) seguridad de las personas, en particular cuando funcionan como
componentes de seguridad de productos. En consonancia con los objetivos
de la legislacion de armonizacion de la Unidén de facilitar la libre
circulacion de productos en el mercado interior y de velar por que solo
lleguen al mercado aquellos productos que sean seguros y conformes, es
importante prevenir y mitigar debidamente los riesgos de seguridad que
pueda generar un producto en su conjunto debido a sus componentes
digitales, entre los que pueden figurar los sistemas de IA. Por ejemplo, los
robots cada vez mas autdbnomos que se utilizan en las fabricas o con fines
de asistencia y atencion personal deben poder funcionar y desempefiar sus
funciones de manera segura en entornos complejos. Del mismo modo, en el
sector sanitario, donde puede haber repercusiones especialmente
importantes en la vida y la salud, los sistemas de diagnostico y de apoyo a
las decisiones humanas, cuya sofisticacion es cada vez mayor, deben ser

fiables y precisos.



| 4
LeyLegal

(48 La magnitud de las consecuencias adversas de un sistema de A para los
) derechos fundamentales protegidos por la Carta es especialmente
importante a la hora de clasificar un sistema de IA como de alto riesgo.
Entre dichos derechos se incluyen el derecho a la dignidad humana, el
respeto de la vida privada y familiar, la proteccion de datos de caracter
personal, la libertad de expresion y de informacion, la libertad de reunion y
de asociacion, el derecho a la no discriminacion, el derecho a la educacion,
la proteccion de los consumidores, los derechos de los trabajadores, los
derechos de las personas discapacitadas, la igualdad entre hombres y
mujeres, los derechos de propiedad intelectual, el derecho a la tutela
judicial efectiva y a un juez imparcial, los derechos de la defensa y la
presuncion de inocencia, y el derecho a una buena administracion. Ademas
de esos derechos, conviene poner de relieve el hecho de que los menores
poseen unos derechos especificos consagrados en el articulo 24 de la Carta
y en la Convencion sobre los Derechos del Nifio de las Naciones Unidas,
que se desarrollan con mas detalle en la observacion general n.° 25 de la
Convencion sobre los Derechos del Nifio de Naciones Unidas relativa a los
derechos de los nifios en relacidbn con el entorno digital. Ambos
instrumentos exigen que se tengan en consideracion las vulnerabilidades de
los menores y que se les brinde la proteccion y la asistencia necesarias para
su bienestar. Cuando se evalie la gravedad del perjuicio que puede
ocasionar un sistema de [A, también en lo que respecta a la salud y la
seguridad de las personas, también se debe tener en cuenta el derecho
fundamental a un nivel elevado de proteccion del medio ambiente

consagrado en la Carta y aplicado en las politicas de la Unidn.
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(49En relacion con los sistemas de TA de alto riesgo que son componentes de

)

seguridad de productos o sistemas, 0 que son en si mismos productos o
sistemas que entran en el ambito de aplicacion del Reglamento (CE) n.°
300/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (**), el Reglamento (UE)
n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°), el Reglamento
(UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°), la Directiva
2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (¥'), la Directiva (UE)
2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo (**), el Reglamento (UE)
2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥), el Reglamento (UE)
2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°), y el Reglamento
(UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y del Consejo (*'), procede
modificar dichos actos para garantizar que, cuando la Comision adopte
actos delegados o de ejecucion pertinentes basados en ellos, tenga en
cuenta los requisitos obligatorios para los sistemas de [A de alto riesgo
previstos en el presente Reglamento, atendiendo a las particularidades
técnicas y reglamentarias de los distintos sectores y sin interferir con los
mecanismos Yy las autoridades de gobernanza, evaluacion de la conformidad

y control del cumplimiento vigentes establecidos en dichos actos.

(50En cuanto a los sistemas de IA que son componentes de seguridad de

)

productos, o que son productos en si mismos, y entran dentro del &mbito de
aplicacion de determinados actos legislativos de armonizacion de la Union
enumerados en un anexo del presente Reglamento, procede clasificarlos
como de alto riesgo en virtud del presente Reglamento si el producto de
que se trate es sometido a un procedimiento de evaluacion de la
conformidad con un organismo de evaluacion de la conformidad de
terceros de acuerdo con dichos actos legislativos de armonizacion de la
Unidn. Esos productos son, en concreto, maquinas, juguetes, ascensores,
equipo y sistemas de proteccidon para uso en atmosferas potencialmente
explosivas, equipos radioeléctricos, equipos a presidén, equipos de
embarcaciones de recreo, instalaciones de transporte por cable, aparatos
que queman combustibles gaseosos, productos sanitarios, productos

sanitarios para diagndstico in vitro, automocion y aviacion.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr24-L_202401689ES.000101-E0024
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr25-L_202401689ES.000101-E0025
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr26-L_202401689ES.000101-E0026
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr27-L_202401689ES.000101-E0027
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr28-L_202401689ES.000101-E0028
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr29-L_202401689ES.000101-E0029
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr30-L_202401689ES.000101-E0030
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr31-L_202401689ES.000101-E0031
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(51Que un sistema de IA se clasifique como de alto riesgo en virtud del
) presente Reglamento no significa necesariamente que el producto del que
sea componente de seguridad, o el propio sistema de IA como producto, se
considere de «alto riesgo» conforme a los criterios establecidos en la
correspondiente legislacion de armonizacion de la Unidn que se aplique al
producto. Tal es el caso, en particular, de los Reglamentos (UE) 2017/745 y
(UE) 2017/746, que prevén una evaluacion de la conformidad de terceros

de los productos de riesgo medio y alto.

(52En cuanto a los sistemas de IA independientes, a saber, aquellos sistemas
) de IA de alto riesgo que no son componentes de seguridad de productos, o
que son productos en si mismos, deben clasificarse como de alto riesgo si,
a la luz de su finalidad prevista, presentan un alto riesgo de ser
perjudiciales para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales de
las personas, teniendo en cuenta tanto la gravedad del posible perjuicio
como la probabilidad de que se produzca, y se utilizan en varios dmbitos
predefinidos especificados en el presente Reglamento. Para identificar
dichos sistemas, se emplean la misma metodologia y los mismos criterios
previstos para la posible modificacion futura de la lista de sistemas de [A
de alto riesgo, que la Comision debe estar facultada para adoptar, mediante
actos delegados, a fin de tener en cuenta el rapido ritmo del desarrollo

tecnologico, asi como los posibles cambios en el uso de los sistemas de IA.
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(53 También es importante aclarar que pueden existir casos especificos en los

)

que los sistemas de IA referidos en ambitos predefinidos especificados en
el presente Reglamento no entrafien un riesgo considerable de causar un
perjuicio a los intereses juridicos amparados por dichos dmbitos, dado que
no influyen sustancialmente en la toma de decisiones o no perjudican
dichos intereses sustancialmente. A efectos del presente Reglamento, por
sistema de IA que no influye sustancialmente en el resultado de la toma de
decisiones debe entenderse un sistema de IA que no afecta al fondo, ni por
consiguiente al resultado, de la toma de decisiones, ya sea humana o
automatizada. Un sistema de IA que no influye sustancialmente en el
resultado de la toma de decisiones podria incluir situaciones en las que se
cumplen una o varias de las siguientes condiciones. La primera de dichas
condiciones debe ser que el sistema de IA esté destinado a realizar una
tarea de procedimiento delimitada, como un sistema de IA que transforme
datos no estructurados en datos estructurados, un sistema de IA que
clasifique en categorias los documentos recibidos o un sistema de [A que se
utilice para detectar duplicados entre un gran nimero de aplicaciones. La
naturaleza de esas tareas es tan restringida y limitada que solo presentan
riesgos limitados que no aumentan por la utilizacion de un sistema de [A en
un contexto que un anexo al presente Reglamento recoja como uso de alto
riesgo. La segunda condicion debe ser que la tarea realizada por el sistema
de IA esté destinada a mejorar el resultado de una actividad previa llevada
a cabo por un ser humano, que pudiera ser pertinente a efectos de las
utilizaciones de alto riesgo enumeradas en un anexo del presente
Reglamento. Teniendo en cuenta esas caracteristicas, el sistema de 1A solo
aflade un nivel adicional a la actividad humana, entrafiando por
consiguiente un riesgo menor. Esa condicion se aplicaria, por ejemplo, a los
sistemas de A destinados a mejorar el lenguaje utilizado en documentos ya
redactados, por ejemplo, en lo referente al empleo de un tono profesional o
de un registro lingiiistico académico o a la adaptacion del texto a una
determinada comunicacion de marca. La tercera condicion debe ser que el
sistema de IA esté destinado a detectar patrones de toma de decisiones o

desviaciones respecto de patrones de toma de decisiones anteriores. El
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riesgo seria menor debido a que el sistema de [A se utiliza tras una
valoracion humana previamente realizada y no pretende sustituirla o influir
en ella sin una revisién adecuada por parte de un ser humano. Por ejemplo,
entre los sistemas de IA de este tipo, se incluyen aquellos que pueden
utilizarse para comprobar a posteriori si un profesor puede haberse
desviado de su patron de calificacion determinado, a fin de llamar la
atencion sobre posibles incoherencias o anomalias. La cuarta condicidén
debe ser que el sistema de IA esté destinado a realizar una tarea que solo
sea preparatoria de cara a una evaluacidn pertinente a efectos de los
sistemas de [A enumerados en el anexo del presente Reglamento, con lo
que la posible repercusion de los resultados de salida del sistema seria muy
escasa en términos de representar un riesgo para la subsiguiente
evaluacion. Esa condicidn comprende, entre otras cosas, soluciones
inteligentes para la gestion de archivos, lo que incluye funciones diversas
tales como la indexacion, la busqueda, el tratamiento de texto y del habla o
la vinculacion de datos a otras fuentes de datos, o bien los sistemas de IA
utilizados para la traduccion de los documentos iniciales. En cualquier
caso, debe considerarse que los sistemas de A utilizados en casos de alto
riesgo enumerados en un anexo del presente Reglamento presentan un
riesgo significativo de menoscabar la salud y la seguridad o los derechos
fundamentales si el sistema de IA conlleva la elaboracion de perfiles en el
sentido del articulo 4, punto 4, del Reglamento (UE) 2016/679, del articulo
3, punto 4, de la Directiva (UE) 2016/680 o del articulo 3, punto 5, del
Reglamento (UE) 2018/1725. Para garantizar la trazabilidad y la
transparencia, los proveedores que, basandose en las condiciones antes
citadas, consideren que un sistema de [A no es de alto riesgo, deben
elaborar la documentacion de la evaluacion previamente a la introduccion
en el mercado o la entrada en servicio de dicho sistema de 1A y facilitarla a
las autoridades nacionales competentes cuando estas lo soliciten. Dichos
proveedores deben tener la obligacion de registrar el sistema en la base de
datos de la UE creada en virtud del presente Reglamento. Con el fin de
proporcionar orientaciones adicionales sobre la aplicacion practica de las
condiciones con arreglo a las cuales los sistemas de IA enumerados en un

anexo del presente Reglamento no se consideran, con cardcter excepcional,
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de alto riesgo, la Comision debe, previa consulta al Consejo de IA,
proporcionar directrices que especifiquen dicha aplicacion practica,
completadas por una lista exhaustiva de ejemplos practicos de casos de uso

de sistemas de IA que sean de alto riesgo y de casos de uso que no lo sean.

(54Dado que los datos biométricos constituyen una categoria de datos

)

personales sensibles, procede clasificar como de alto riesgo varios casos de
uso criticos de sistemas biométricos, en la medida que su utilizacion esté
permitida con arreglo al Derecho de la Union y nacional pertinente. Las
imprecisiones técnicas de los sistemas de IA destinados a la identificacion
biométrica remota de las personas fisicas pueden dar lugar a resultados
sesgados y tener efectos discriminatorios. El riesgo de dichos resultados
sesgados y efectos discriminatorios es especialmente pertinente por lo que
respecta a la edad, la etnia, la raza, el sexo o la discapacidad. Por lo tanto,
los sistemas de identificacion biométrica remota deben clasificarse como
de alto riesgo debido a los riesgos que entrafian. Quedan excluidos de dicha
clasificacion los sistemas de IA destinados a la verificacion biométrica, que
incluye la autenticacion, cuyo Unico propdsito es confirmar que una
persona fisica concreta es quien dicha persona dice ser, asi como confirmar
la identidad de una persona fisica con la finalidad exclusiva de que tenga
acceso a un servicio, desbloquee un dispositivo o tenga un acceso seguro a
un local. Ademas, deben clasificarse como de alto riesgo los sistemas de [A
destinados a ser utilizados para la categorizacién biométrica conforme a
atributos o caracteristicas sensibles protegidos en virtud del articulo 9,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/679 sobre la base de datos
biométricos, en la medida en que no estén prohibidos en virtud del presente
Reglamento, asi como los sistemas de reconocimiento de emociones que no
estén prohibidos con arreglo al presente Reglamento. Los sistemas
biométricos destinados a ser utilizados exclusivamente a efectos de
posibilitar la ciberseguridad y las medidas de proteccion de los datos

personales no deben considerarse sistemas de [A de alto riesgo.
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(55Por lo que respecta a la gestion y el funcionamiento de infraestructuras

)

criticas, procede clasificar como de alto riesgo los sistemas de IA
destinados a ser utilizados como componentes de seguridad en la gestion y
el funcionamiento de las infraestructuras digitales criticas que se enumeran
en el anexo, punto 8, de la Directiva (UE) 2022/2557; del trafico rodado y
del suministro de agua, gas, calefaccion y electricidad, pues un fallo o un
defecto de funcionamiento de estos componentes puede poner en peligro la
vida y la salud de las personas a gran escala y alterar de manera
considerable el desarrollo habitual de las actividades sociales y
economicas. Los componentes de seguridad de las infraestructuras criticas,
como las infraestructuras digitales criticas, son sistemas utilizados para
proteger directamente la integridad fisica de las infraestructuras criticas o la
salud y la seguridad de las personas y los bienes, pero que no son
necesarios para el funcionamiento del sistema. El fallo o el defecto de
funcionamiento de estos componentes podria dar lugar directamente a
riesgos para la integridad fisica de las infraestructuras criticas y, por tanto,
a riesgos para la salud y la seguridad de las personas y los bienes. Los
componentes destinados a ser utilizados exclusivamente con fines de
ciberseguridad no deben considerarse componentes de seguridad. Entre los
componentes de seguridad de esas infraestructuras criticas cabe citar los
sistemas de control de la presion del agua o los sistemas de control de las

alarmas contra incendios en los centros de computacion en la nube.
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(56 El despliegue de sistemas de IA en el ambito educativo es importante para

)

fomentar una educacion y formacion digitales de alta calidad y para que
todos los estudiantes y profesores puedan adquirir y compartir las
capacidades y competencias digitales necesarias, incluidos la alfabetizacion
mediatica, y el pensamiento critico, para participar activamente en la
economia, la sociedad y los procesos democraticos. No obstante, deben
clasificarse como de alto riesgo los sistemas de [A que se utilizan en la
educacion o la formacion profesional, y en particular aquellos que
determinan el acceso o la admision, distribuyen a las personas entre
distintas instituciones educativas y de formacion profesional o programas
de todos los niveles, evaluan los resultados del aprendizaje de las personas,
evalian el nivel apropiado de educacion de una persona e influyen
sustancialmente en el nivel de educacidon y formacion que las personas
recibiran o al que podran acceder, o supervisan y detectan comportamientos
prohibidos de los estudiantes durante las pruebas, ya que pueden decidir la
trayectoria formativa y profesional de una persona y, en consecuencia,
puede afectar a su capacidad para asegurar su subsistencia. Cuando no se
disefian y utilizan correctamente, estos sistemas pueden invadir
especialmente y violar el derecho a la educacion y la formacion, y el
derecho a no sufrir discriminacion, ademas de perpetuar patrones histéricos
de discriminacion, por ejemplo contra las mujeres, determinados grupos de
edad, las personas con discapacidad o las personas de cierto origen racial o

étnico o con una determinada orientacion sexual.
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(57 También deben clasificarse como de alto riesgo los sistemas de [A que se

)

utilizan en los ambitos del empleo, la gestion de los trabajadores y el
acceso al autoempleo, en particular para la contratacion y la seleccion de
personal, para la toma de decisiones que afecten a las condiciones de las
relaciones de indole laboral, la promocioén y la rescision de relaciones
contractuales de indole laboral, para la asignacion de tareas a partir de
comportamientos individuales o rasgos o caracteristicas personales y para
la supervision o evaluacion de las personas en el marco de las relaciones
contractuales de indole laboral, dado que pueden afectar de un modo
considerable a las futuras perspectivas laborales, a los medios de
subsistencia de dichas personas y a los derechos de los trabajadores. Las
relaciones contractuales de indole laboral deben incluir, de manera
significativa, a los empleados y las personas que prestan servicios a través
de plataformas, como indica el programa de trabajo de la Comision para
2021. Dichos sistemas pueden perpetuar patrones historicos de
discriminacion, por ejemplo contra las mujeres, determinados grupos de
edad, las personas con discapacidad o las personas de origenes raciales o
étnicos concretos o con una orientacion sexual determinada, durante todo el
proceso de contratacion y en la evaluacion, promocidén o retencion de
personas en las relaciones contractuales de indole laboral. Los sistemas de
IA empleados para controlar el rendimiento y el comportamiento de estas
personas también pueden socavar sus derechos fundamentales a la

proteccion de los datos personales y a la intimidad.
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(58 El acceso a determinados servicios y prestaciones esenciales, de caracter

)

publico y privado, necesarios para que las personas puedan participar
plenamente en la sociedad o mejorar su nivel de vida, y el disfrute de
dichos servicios y prestaciones, es otro ambito en el que conviene prestar
especial atencion a la utilizacion de sistemas de [A. En particular, las
personas fisicas que solicitan a las autoridades publicas o reciben de estas
prestaciones y servicios esenciales de asistencia publica, a saber, servicios
de asistencia sanitaria, prestaciones de seguridad social, servicios sociales
que garantizan una proteccion en casos como la maternidad, la enfermedad,
los accidentes laborales, la dependencia o la vejez y la pérdida de empleo,
asistencia social y ayudas a la vivienda, suelen depender de dichas
prestaciones y servicios y, por lo general, se encuentran en una posicion de
vulnerabilidad respecto de las autoridades responsables. La utilizacion de
sistemas de IA para decidir si las autoridades deben conceder, denegar,
reducir o revocar dichas prestaciones y servicios o reclamar su devolucion,
lo que incluye decidir, por ejemplo, si los beneficiarios tienen
legitimamente derecho a dichas prestaciones y servicios, podria tener un
efecto considerable en los medios de subsistencia de las personas y
vulnerar sus derechos fundamentales, como el derecho a la proteccion
social, a la no discriminacion, a la dignidad humana o a la tutela judicial
efectiva y, por lo tanto, deben clasificarse como de alto riesgo. No obstante,
el presente Reglamento no debe obstaculizar el desarrollo y el uso de
enfoques innovadores en la Administracion, que podrian beneficiarse de
una mayor utilizacidon de sistemas de IA conformes y seguros, siempre y
cuando dichos sistemas no supongan un alto riesgo para las personas
juridicas y fisicas. Ademas, deben clasificarse como de alto riesgo los
sistemas de IA usados para evaluar la calificacion crediticia o solvencia de
las personas fisicas, ya que deciden si dichas personas pueden acceder a
recursos financieros o servicios esenciales como la vivienda, la electricidad
y los servicios de telecomunicaciones. Los sistemas de IA usados con esos
fines pueden discriminar a determinadas personas o colectivos y perpetuar
patrones historicos de discriminacién, como por motivos de origen racial o

étnico, género, discapacidad, edad u orientacidon sexual, o generar nuevas
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formas de discriminacion. No obstante, los sistemas de IA previstos por el
Derecho de la Union con vistas a detectar fraudes en la oferta de servicios
financieros y, a efectos prudenciales, para calcular los requisitos de capital
de las entidades de crédito y las empresas de seguros no deben considerarse
de alto riesgo en virtud del presente Reglamento. Ademas, los sistemas de
IA destinados a ser utilizados para la evaluacion de riesgos y la fijacion de
precios en relacion con las personas fisicas en el caso de los seguros de
vida y de salud también pueden afectar de un modo considerable a los
medios de subsistencia de las personas y, si no se disefan, desarrollan y
utilizan debidamente, pueden vulnerar sus derechos fundamentales y
pueden tener graves consecuencias para la vida y la salud de las personas,
como la exclusion financiera y la discriminacion. Por ultimo, los sistemas
de TA empleados para evaluar y clasificar llamadas de emergencia de
personas fisicas o el envio o el establecimiento de prioridades en el envio
de servicios de primera intervencion en situaciones de emergencia,
incluidos policia, bomberos y servicios de asistencia médica, asi como
sistemas de triaje de pacientes para la asistencia sanitaria de emergencia,
también deben considerarse de alto riesgo, dado que adoptan decisiones en
situaciones sumamente criticas para la vida y la salud de las personas y de

sus bienes.
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(59Dado su papel y su responsabilidad, las actuaciones de las autoridades

)

garantes del cumplimiento del Derecho que implican determinados usos de
los sistemas de IA se caracterizan por un importante desequilibrio de poder
y pueden dar lugar a la vigilancia, la detencién o la privacion de libertad de
una persona fisica, asi como tener otros efectos negativos sobre los
derechos fundamentales consagrados en la Carta. En particular, si el
sistema de [A no estd entrenado con datos de buena calidad, no cumple los
requisitos adecuados en términos de rendimiento, de precision o de solidez,
o no se disefia y prueba debidamente antes de introducirlo en el mercado o
ponerlo en servicio, es posible que sefale a personas de manera
discriminatoria, incorrecta o injusta. Ademas, podria impedir el ejercicio de
importantes derechos procesales fundamentales, como el derecho a la tutela
judicial efectiva y a un juez imparcial, asi como el derecho a la defensay a
la presuncion de inocencia, sobre todo cuando dichos sistemas de IA no
sean lo suficientemente transparentes y explicables ni estén suficientemente
bien documentados. Por consiguiente, en la medida en que su uso esté
permitido conforme al Derecho de la Union y nacional pertinente, procede
clasificar como de alto riesgo varios sistemas de IA destinados a ser
utilizados con fines de garantia del cumplimiento del Derecho cuando su
precision, fiabilidad y transparencia sean especialmente importantes para
evitar consecuencias adversas, conservar la confianza de la poblacion y
garantizar la rendicion de cuentas y unas vias de recurso efectivas. En vista
de la naturaleza de las actividades y de los riesgos conexos, entre dichos
sistemas de IA de alto riesgo deben incluirse, en particular, los sistemas de
IA destinados a ser utilizados por las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho, o en nombre de estas, o por las instituciones,
organos u organismos de la Unidn en apoyo de las primeras, para evaluar el
riesgo de que una persona fisica sea victima de delitos, como los poligrafos
y otras herramientas similares, para evaluar la fiabilidad de las pruebas
durante la investigacion o el enjuiciamiento de delitos y, en la medida en
que no esté prohibido conforme al presente Reglamento, para evaluar el
riesgo de que una persona fisica cometa un delito o reincida, no solo sobre

la base de la elaboracion de perfiles de personas fisicas o la evaluacion de
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rasgos y caracteristicas de la personalidad o comportamientos delictivos
pasados de personas fisicas o grupos de personas, o para elaborar perfiles
durante la deteccidn, la investigacion o el enjuiciamiento de delitos. Los
sistemas de IA destinados especificamente a ser utilizados en procesos
administrativos por las autoridades fiscales y aduaneras y las unidades de
inteligencia financiera que desempefan tareas administrativas de analisis
de informacion de conformidad con el Derecho de la Unidn en materia de
lucha contra el blanqueo de capitales no deben clasificarse como sistemas
de TA de alto riesgo usados por las autoridades garantes del cumplimiento
del Derecho con el fin de prevenir, detectar, investigar y enjuiciar delitos.
El uso de herramientas de IA por parte de las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho y otras autoridades pertinentes no debe
convertirse en un factor de desigualdad o exclusion. No debe ignorarse el
impacto del uso de herramientas de IA en los derechos de defensa de los
sospechosos, en particular la dificultad para obtener informacion
significativa sobre el funcionamiento de dichos sistemas y la consiguiente
dificultad para impugnar sus resultados ante los tribunales, en particular

por parte de las personas fisicas investigadas.
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(60Los sistemas de IA empleados en la migracion, el asilo y la gestion del

)

control fronterizo afectan a personas que con frecuencia se encuentran en
una situacion especialmente vulnerable y que dependen del resultado de las
actuaciones de las autoridades publicas competentes. Por este motivo, es
sumamente importante que los sistemas de [A que se utilicen en estos
contextos sean precisos, no discriminatorios y transparentes, a fin de
garantizar que se respeten los derechos fundamentales de las personas
afectadas y, en particular, su derecho a la libre circulacion, a la no
discriminacién, a la intimidad personal y la proteccion de los datos
personales, a la proteccion internacional y a una buena administracion. Por
lo tanto, procede clasificar como de alto riesgo, en la medida en que su
utilizacion esté permitida en virtud del Derecho de la Unidn y nacional,
aquellos sistemas de TA destinados a ser utilizados por las autoridades
publicas competentes, o en su nombre, o por las instituciones, 6rganos u
organismos de la Unidén que realizan tareas en el ambito de la migracion, el
asilo y la gestion del control fronterizo como poligrafos y herramientas
similares, para evaluar determinados riesgos que presenten las personas
fisicas que entren en el territorio de un Estado miembro o que soliciten un
visado o asilo, para ayudar a las autoridades publicas competentes a
examinar, con inclusion de la evaluacion conexa de la fiabilidad de las
pruebas, las solicitudes de asilo, visado y permiso de residencia, asi como
las reclamaciones conexas en relacion con el objetivo de determinar si las
personas fisicas solicitantes retnen los requisitos necesarios para que se
conceda su solicitud, a efectos de detectar, reconocer o identificar a las
personas fisicas en el contexto de la migracion, el asilo y la gestion del
control fronterizo, con excepcion de la verificacion de los documentos de
viaje. Los sistemas de IA en el ambito de la migracion, el asilo y la gestion
del control fronterizo sujetos al presente Reglamento deben cumplir los
requisitos procedimentales pertinentes establecidos por el Reglamento (CE)
n.° 810/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo (*%), la Directiva
2013/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo (**) y otro Derecho de
la Union pertinente. El empleo de los sistemas de IA en la migracion, el

asilo y la gestiéon del control fronterizo no debe, en ningin caso, ser
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utilizado por los Estados miembros o las instituciones, Organos u
organismos de la Union como medio para eludir sus obligaciones
internacionales en virtud de la Convencion de las Naciones Unidas sobre el
Estatuto de los Refugiados, hecha en Ginebra el 28 de julio de 1951,
modificada por el Protocolo de 31 de enero de 1967. Tampoco debe ser
utilizado para infringir en modo alguno el principio de no devolucion, ni
para negar unas vias juridicas seguras y efectivas de acceso al territorio de

la Union, incluido el derecho a la proteccion internacional.

(61 Deben clasificarse como de alto riesgo determinados sistemas de IA

)

destinados a la administracion de justicia y los procesos democraticos,
dado que pueden tener efectos potencialmente importantes para la
democracia, el Estado de Derecho, las libertades individuales y el derecho
a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial. En particular, a fin de
hacer frente al riesgo de posibles sesgos, errores y opacidades, procede
clasificar como de alto riesgo aquellos sistemas de IA destinados a ser
utilizados por una autoridad judicial o en su nombre para ayudar a las
autoridades judiciales a investigar e interpretar los hechos y el Derecho y a
aplicar la ley a unos hechos concretos. También deben considerarse de alto
riesgo los sistemas de IA destinados a ser utilizados por los organismos de
resolucion alternativa de litigios con esos fines, cuando los resultados de
los procedimientos de resolucion alternativa de litigios surtan efectos
juridicos para las partes. La utilizacion de herramientas de IA puede apoyar
el poder de decision de los jueces o la independencia judicial, pero no debe
substituirlas: la toma de decisiones finales debe seguir siendo una actividad
humana. No obstante, la clasificacion de los sistemas de TA como de alto
riesgo no debe hacerse extensiva a los sistemas de [A destinados a
actividades administrativas meramente accesorias que no afectan a la
administracion de justicia propiamente dicha en casos concretos, como la
anonimizacion o seudonimizacion de resoluciones judiciales, documentos o
datos, la comunicacion entre los miembros del personal o las tareas

administrativas.
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(62 Sin perjuicio de las normas previstas en el Reglamento (UE) 2024/900 del

)

Parlamento Europeo y del Consejo (**), y a fin de hacer frente a los riesgos
de injerencia externa indebida en el derecho de voto consagrado en el
articulo 39 de la Carta, y de efectos adversos sobre la democracia y el
Estado de Derecho, deben clasificarse como sistemas de 1A de alto riesgo
los sistemas de TA destinados a ser utilizados para influir en el resultado de
una eleccion o un referéndum, o en el comportamiento electoral de las
personas fisicas en el ejercicio de su voto en elecciones o referendos, con
excepcion de los sistemas de 1A a cuyos resultados de salida las personas
fisicas no estan directamente expuestas, como las herramientas utilizadas
para organizar, optimizar y estructurar campafas politicas desde un punto

de vista administrativo y logistico.

(63 El hecho de que un sistema de 1A sea clasificado como un sistema de IA de

)

alto riesgo en virtud del presente Reglamento no debe interpretarse como
indicador de que su uso sea licito con arreglo a otros actos del Derecho de
la Unidn o del Derecho nacional compatible con el Derecho de la Union,
por ejemplo, en materia de proteccion de los datos personales o la
utilizacion de poligrafos y herramientas similares u otros sistemas para
detectar el estado emocional de las personas fisicas. Todo uso de ese tipo
debe seguir realizdndose exclusivamente en consonancia con los requisitos
oportunos derivados de la Carta y de los actos aplicables del Derecho
derivado de la Unién y del Derecho nacional. No debe entenderse que el
presente Reglamento constituye un fundamento juridico para el tratamiento
de datos personales, incluidas las categorias especiales de datos personales,
en su caso, salvo que el presente Reglamento disponga especificamente

otra cosa.
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(64 Con el objetivo de mitigar los riesgos que presentan los sistemas de A de

)

alto riesgo que se introducen en el mercado o se ponen en servicio, y para
garantizar un alto nivel de fiabilidad, deben aplicarse a los sistemas de 1A
de alto riesgo ciertos requisitos obligatorios que tengan en cuenta la
finalidad prevista y el contexto del uso del sistema de IA y estén en
consonancia con el sistema de gestion de riesgos que debe establecer el
proveedor. Las medidas adoptadas por los proveedores para cumplir los
requisitos obligatorios del presente Reglamento deben tener en cuenta el
estado actual de la técnica generalmente reconocido en materia de 1A, ser
proporcionadas y eficaces para alcanzar los objetivos del presente
Reglamento. Sobre la base del nuevo marco legislativo, como se aclara en
la Comunicacion de la Comision titulada «“Guia azul” sobre la aplicacion
de la normativa europea relativa a los productos, de 2022», la norma
general es que mas de un acto juridico de la legislacion de armonizacion de
la Unidn puede ser aplicable a un producto, ya que la comercializacion o la
puesta en servicio solamente puede producirse cuando el producto cumple
toda la legislacion de armonizacion de la Union aplicable. Los peligros de
los sistemas de IA cubiertos por los requisitos del presente Reglamento se
refieren a aspectos diferentes de los contemplados en la legislacion de
armonizacion de la Union existente y, por consiguiente, los requisitos del
presente Reglamento completarian el conjunto existente de legislacion de
armonizacion de la Unidn. Por ejemplo, las maquinas o los productos
sanitarios que incorporan un sistema de IA pueden presentar riesgos de los
que no se ocupan los requisitos esenciales de salud y seguridad
establecidos en la legislacion armonizada de la Unidn pertinente, ya que
esa legislacion sectorial no aborda los riesgos especificos de los sistemas
de TA. Esto exige una aplicacion simultdnea y complementaria de diversos
actos legislativos. A fin de garantizar la coherencia y evitar una carga
administrativa innecesaria y costes innecesarios, los proveedores de un
producto que contenga uno o varios sistemas de A de alto riesgo, a los que
se apliquen los requisitos del presente Reglamento y de los actos
legislativos de armonizacion de la Unidon basados en el nuevo marco

legislativo y enumerados en un anexo del presente Reglamento, deben ser
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flexibles en lo que respecta a las decisiones operativas relativas a la manera
de garantizar la conformidad de un producto que contenga uno o varios
sistemas de IA con todos los requisitos aplicables de la legislacion
armonizada de la Union de manera Optima. Esa flexibilidad podria
significar, por ejemplo, la decision del proveedor de integrar una parte de
los procesos de prueba y notificacion necesarios, asi como la informacion y
la documentacion exigidas en virtud del presente Reglamento, en la
documentacién y los procedimientos ya existentes exigidos en virtud de los
actos legislativos de armonizacién de la Union vigentes basados en el
nuevo marco legislativo y enumerados en un anexo del presente
Reglamento. Esto no debe socavar en modo alguno la obligacion del

proveedor de cumplir todos los requisitos aplicables.
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(65EIl sistema de gestion de riesgos debe consistir en un proceso iterativo

)

continuo que sea planificado y ejecutado durante todo el ciclo de vida del
sistema de IA de alto riesgo. Dicho proceso debe tener por objeto detectar y
mitigar los riesgos pertinentes de los sistemas de IA para la salud, la
seguridad y los derechos fundamentales. El sistema de gestion de riesgos
debe revisarse y actualizarse periddicamente para garantizar su eficacia
continua, asi como la justificacion y documentacion de cualesquiera
decisiones y acciones significativas adoptadas con arreglo al presente
Reglamento. Este proceso debe garantizar que el proveedor determine los
riesgos o efectos negativos y aplique medidas de mitigacion de los riesgos
conocidos y razonablemente previsibles de los sistemas de [A para la salud,
la seguridad y los derechos fundamentales, habida cuenta de su finalidad
prevista y de su uso indebido razonablemente previsible, incluidos los
posibles riesgos derivados de la interaccion entre el sistema de IA y el
entorno en el que opera. El sistema de gestion de riesgos debe adoptar las
medidas de gestion de riesgos mas adecuadas a la luz del estado actual de
la técnica en materia de IA. Al determinar las medidas de gestion de
riesgos mas adecuadas, el proveedor debe documentar y explicar las
elecciones realizadas y, cuando proceda, contar con la participacion de
expertos y partes interesadas externas. Al determinar el uso indebido
razonablemente previsible de los sistemas de IA de alto riesgo, el
proveedor debe tener en cuenta los usos de los sistemas de IA que, aunque
no estén directamente cubiertos por la finalidad prevista ni establecidos en
las instrucciones de uso, cabe esperar razonablemente que se deriven de un
comportamiento humano facilmente previsible en el contexto de las
caracteristicas especificas y del uso de un sistema de IA concreto. Debe
incluirse en las instrucciones de uso que sean facilitadas por el proveedor
cualquier circunstancia conocida o previsible, asociada a la utilizacion del
sistema de IA de alto riesgo conforme a su finalidad prevista o a un uso
indebido razonablemente previsible, que pueda dar lugar a riesgos para la
salud y la seguridad o los derechos fundamentales. Con ello se pretende
garantizar que el responsable del despliegue sea consciente de estos riesgos

y los tenga en cuenta al utilizar el sistema de IA de alto riesgo. La
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identificacion y la aplicacion de medidas de reduccion del riesgo en caso de
uso indebido previsible con arreglo al presente Reglamento no deben
suponer la exigencia, para su acometida, de entrenamiento adicional
especifico para el sistema de IA de alto riesgo por parte del proveedor para
hacer frente a usos indebidos previsibles. No obstante, se anima a los
proveedores a considerar dichas medidas de entrenamiento adicionales para
mitigar los usos indebidos razonablemente previsibles, cuando resulte

necesario y oportuno.

(66 Deben aplicarse a los sistemas de A de alto riesgo requisitos referentes a la

)

gestion de riesgos, la calidad y la pertinencia de los conjuntos de datos
utilizados, la documentacion técnica y la conservacion de registros, la
transparencia y la comunicacion de informacion a los responsables del
despliegue, la supervision humana, la solidez, la precision y la
ciberseguridad. Dichos requisitos son necesarios para mitigar de forma
efectiva los riesgos para la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales. Al no disponerse razonablemente de otras medidas menos
restrictivas del comercio, dichos requisitos no son restricciones

injustificadas al comercio.
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(67Los datos de alta calidad y el acceso a datos de alta calidad desempefian un

)

papel esencial a la hora de proporcionar una estructura y garantizar el
funcionamiento de muchos sistemas de IA, en especial cuando se emplean
técnicas que implican el entrenamiento de modelos, con vistas a garantizar
que el sistema de IA de alto riesgo funcione del modo previsto y en
condiciones de seguridad y no se convierta en una fuente de algtn tipo de
discriminacion prohibida por el Derecho de la Union. Es preciso instaurar
practicas adecuadas de gestion y gobernanza de datos para lograr que los
conjuntos de datos para el entrenamiento, la validacion y la prueba sean de
alta calidad. Los conjuntos de datos para el entrenamiento, la validaciéon y
la prueba, incluidas las etiquetas, deben ser pertinentes, lo suficientemente
representativos y, en la mayor medida posible, estar libres de errores y ser
completos en vista de la finalidad prevista del sistema. A fin de facilitar el
cumplimiento del Derecho de la Unién en materia de proteccion de datos,
como el Reglamento (UE) 2016/679, las practicas de gestion y gobernanza
de datos deben incluir, en el caso de los datos personales, la transparencia
sobre el fin original de la recopilacion de datos. Los conjuntos de datos
deben tener las propiedades estadisticas adecuadas, también en lo que
respecta a las personas o los colectivos de personas en relacion con los que
esté previsto utilizar el sistema de [A de alto riesgo, prestando una atencion
especial a la mitigacion de los posibles sesgos en los conjuntos de datos
que puedan afectar a la salud y la seguridad de las personas fisicas, tener
repercusiones negativas en los derechos fundamentales o dar lugar a algin
tipo de discriminacién prohibida por el Derecho de la Union, especialmente
cuando los datos de salida influyan en la informacion de entrada de futuras
operaciones (bucles de retroalimentacion). Los sesgos, por ejemplo, pueden
ser inherentes a los conjuntos de datos subyacentes, especialmente cuando
se utilizan datos historicos, o generados cuando los sistemas se despliegan
en entornos del mundo real. Los resultados de los sistemas de IA dependen
de dichos sesgos inherentes, que tienden a aumentar gradualmente y, por
tanto, perpetian y amplifican la discriminacion existente, en particular con
respecto a las personas pertenecientes a determinados colectivos

vulnerables, incluidos colectivos raciales o étnicos. El requisito de que los
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conjuntos de datos, en la mayor medida posible, sean completos y estén
libres de errores no debe afectar al uso de técnicas de proteccion de la
intimidad en el contexto del desarrollo y la prueba de sistemas de IA. En
particular, los conjuntos de datos deben tener en cuenta, en la medida en
que lo exija su finalidad prevista, los rasgos, caracteristicas o elementos
particulares del entorno geografico, contextual, conductual o funcional
especifico en el que esté previsto que se utilice el sistema de IA. Los
requisitos relacionados con la gobernanza de datos pueden cumplirse
recurriendo a terceros que ofrezcan servicios certificados de cumplimiento,
incluida la verificacion de la gobernanza de datos, la integridad del
conjunto de datos y las practicas de entrenamiento, validacion y prueba de
datos, en la medida en que se garantice el cumplimiento de los requisitos en

materia de datos del presente Reglamento.

(68Para poder desarrollar y evaluar sistemas de IA de alto riesgo,

)

determinados agentes, tales como proveedores, organismos notificados y
otras entidades pertinentes, como centros europeos de innovacion digital,
instalaciones de ensayo y experimentacion e investigadores, deben tener
acceso a conjuntos de datos de alta calidad en sus campos de actividad
relacionados con el presente Reglamento y deben poder utilizarlos. Los
espacios comunes europeos de datos establecidos por la Comision y la
facilitacion del intercambio de datos entre empresas y con los Gobiernos en
favor del interés publico seran esenciales para brindar un acceso fiable,
responsable y no discriminatorio a datos de alta calidad con los que
entrenar, validar y probar los sistemas de [A. Por ejemplo, en el &mbito de
la salud, el espacio europeo de datos sanitarios facilitara el acceso no
discriminatorio a datos sanitarios y el entrenamiento, a partir de esos
conjuntos de datos, de algoritmos de IA de una manera segura, oportuna,
transparente, fiable y que respete la intimidad, y contando con la debida
gobernanza institucional. Las autoridades competentes pertinentes,
incluidas las sectoriales, que proporcionan acceso a datos o lo facilitan
también pueden brindar apoyo al suministro de datos de alta calidad con los

que entrenar, validar y probar los sistemas de IA.
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(69El derecho a la intimidad y a la proteccion de datos personales debe

)

garantizarse a lo largo de todo el ciclo de vida del sistema de IA. A este
respecto, los principios de minimizacion de datos y de proteccion de datos
desde el disefo y por defecto, establecidos en el Derecho de la Union en
materia de proteccion de datos, son aplicables cuando se tratan datos
personales. Las medidas adoptadas por los proveedores para garantizar el
cumplimiento de estos principios podran incluir no solo la anonimizacion y
el cifrado, sino también el uso de una tecnologia que permita llevar los
algoritmos a los datos y el entrenamiento de los sistemas de 1A sin que sea
necesaria la transmision entre las partes ni la copia de los datos brutos o
estructurados, sin perjuicio de los requisitos en materia de gobernanza de

datos establecidos en el presente Reglamento.

(70 A fin de proteger los derechos de terceros frente a la discriminacion que

)

podria provocar el sesgo de los sistemas de IA, los proveedores deben
—con caracter excepcional, en la medida en que sea estrictamente
necesario para garantizar la deteccion y correccion de los sesgos asociados
a los sistemas de IA de alto riesgo, con sujecion a las garantias adecuadas
para los derechos y libertades fundamentales de las personas fisicas y tras
la aplicacion de todas las condiciones aplicables establecidas en el presente
Reglamento, ademds de las condiciones establecidas en los Reglamentos
(UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 y la Directiva (UE) 2016/680— ser
capaces de tratar también categorias especiales de datos personales, como
cuestion de interés publico esencial en el sentido del articulo 9, apartado 2,
letra g), del Reglamento (UE) 2016/679 y del articulo 10, apartado 2, letra
g), del Reglamento (UE) 2018/1725.
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(71 Para permitir la trazabilidad de los sistemas de 1A de alto riesgo, verificar

)

si cumplen los requisitos previstos en el presente Reglamento, asi como
vigilar su funcionamiento y llevar a cabo la vigilancia poscomercializacion,
resulta esencial disponer de informacién comprensible sobre el modo en
que se han desarrollado y sobre su funcionamiento durante toda su vida
util. A tal fin, es preciso llevar registros y disponer de documentacion
técnica que contenga la informacion necesaria para evaluar si el sistema de
IA de que se trate cumple los requisitos pertinentes y facilitar la vigilancia
poscomercializacion. Dicha informacién debe incluir las caracteristicas
generales, las capacidades y las limitaciones del sistema y los algoritmos,
datos y procesos de entrenamiento, prueba y validacion empleados, asi
como documentacion sobre el sistema de gestion de riesgos pertinente,
elaborada de manera clara y completa. La documentacion técnica debe
mantenerse adecuadamente actualizada durante toda la vida util del sistema
de TA. Ademads, los sistemas de IA de alto riesgo deben permitir
técnicamente el registro automatico de acontecimientos, mediante archivos

de registro, durante toda la vida util del sistema.
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(72A fin de abordar las preocupaciones relacionadas con la opacidad y

)

complejidad de determinados sistemas de IA y ayudar a los responsables
del despliegue a cumplir sus obligaciones en virtud del presente
Reglamento, debe exigirse transparencia respecto de los sistemas de 1A de
alto riesgo antes de su introduccion en el mercado o su puesta en servicio.
Los sistemas de IA de alto riesgo deben disefiarse de modo que permitan a
los responsables del despliegue comprender la manera en que el sistema de
IA funciona, evaluar su funcionalidad y comprender sus fortalezas y
limitaciones. Los sistemas de IA de alto riesgo deben ir acompafiados de la
informacién adecuada en forma de instrucciones de uso. Dicha informacion
debe incluir las caracteristicas, las capacidades y las limitaciones del
funcionamiento del sistema de IA. Estas comprenderian la informacion
sobre las posibles circunstancias conocidas y previsibles relacionadas con
el uso del sistema de IA de alto riesgo, incluida la actuacion del
responsable del despliegue capaz de influir en el comportamiento y el
funcionamiento del sistema, en cuyo marco el sistema de IA puede dar
lugar a riesgos para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales,
sobre los cambios que el proveedor haya predeterminado y evaluado para
comprobar su conformidad y sobre las medidas pertinentes de supervision
humana, incluidas las medidas para facilitar la interpretacion de los
resultados de salida del sistema de IA por parte de los responsables del
despliegue. La transparencia, incluidas las instrucciones de uso que
acompanian a los sistemas de IA, debe ayudar a los responsables del
despliegue a utilizar el sistema y tomar decisiones con conocimiento de
causa. Los responsables del despliegue deben, entre otras cosas, estar en
mejores condiciones para elegir correctamente el sistema que pretenden
utilizar a la luz de las obligaciones que les son aplicables, estar informados
sobre los usos previstos y excluidos y utilizar el sistema de IA
correctamente y segun proceda. A fin de mejorar la legibilidad y la
accesibilidad de la informacion incluida en las instrucciones de uso, cuando
proceda, deben incluirse ejemplos ilustrativos, por ejemplo sobre las
limitaciones y sobre los usos previstos y excluidos del sistema de IA. Los

proveedores deben garantizar que toda la documentacion, incluidas las
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instrucciones de uso, contenga informacion significativa, exhaustiva,
accesible y comprensible, que tenga en cuenta las necesidades y los
conocimientos previsibles de los responsables del despliegue destinatarios.
Las instrucciones de uso deben estar disponibles en una lengua facilmente
comprensible para los responsables del despliegue destinatarios, segin lo

que decida el Estado miembro de que se trate.

(73 Los sistemas de IA de alto riesgo deben disenarse y desarrollarse de tal

)

modo que las personas fisicas puedan supervisar su funcionamiento, asi
como asegurarse de que se usan segun lo previsto y de que sus
repercusiones se abordan a lo largo del ciclo de vida del sistema. A tal fin,
el proveedor del sistema debe definir las medidas adecuadas de supervision
humana antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio.
Cuando proceda, dichas medidas deben garantizar, en concreto, que el
sistema esté sujeto a limitaciones operativas incorporadas en el propio
sistema que este no pueda desactivar, que responda al operador humano y
que las personas fisicas a quienes se haya encomendado la supervision
humana posean las competencias, la formacién y la autoridad necesarias
para desempefiar esa funcion. También es esencial, segiin proceda,
garantizar que los sistemas de IA de alto riesgo incluyan mecanismos
destinados a orientar e informar a las personas fisicas a las que se haya
asignado la supervision humana para que tomen decisiones con
conocimiento de causa acerca de si intervenir, cuando hacerlo y de qué
manera, a fin de evitar consecuencias negativas o riesgos, o de detener el
sistema si no funciona seglin lo previsto. Teniendo en cuenta las enormes
consecuencias para las personas en caso de una correspondencia incorrecta
efectuada por determinados sistemas de identificacion biométrica, conviene
establecer un requisito de supervision humana reforzada para dichos
sistemas, de modo que el responsable del despliegue no pueda actuar ni
tomar ninguna decision basdndose en la identificacion generada por el
sistema, salvo si al menos dos personas fisicas la han verificado y
confirmado por separado. Dichas personas podrian proceder de una o
varias entidades e incluir a la persona que maneja o utiliza el sistema. Este

requisito no debe suponer una carga ni retrasos innecesarios y podria bastar
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con que las verificaciones que las distintas personas efectiien por separado
se registren automaticamente en los registros generados por el sistema.
Dadas las especificidades de los ambitos de la garantia del cumplimiento
del Derecho, la migracion, el control fronterizo y el asilo, ese requisito no

debe aplicarse cuando el Derecho nacional o de la Unién considere que su

aplicacion es desproporcionada.

(74 Los sistemas de IA de alto riesgo deben funcionar de manera uniforme
) durante todo su ciclo de vida y presentar un nivel adecuado de precision,
solidez y ciberseguridad, a la luz de su finalidad prevista y con arreglo al
estado actual de la técnica generalmente reconocido. Se anima a la
Comision y las organizaciones y partes interesadas pertinentes a que tengan
debidamente en cuenta la mitigacion de los riesgos y las repercusiones
negativas del sistema de IA. EIl nivel previsto de los pardmetros de
funcionamiento debe declararse en las instrucciones de uso que acompafien
a los sistemas de IA. Se insta a los proveedores a que comuniquen dicha
informacion a los responsables del despliegue de manera clara y facilmente
comprensible, sin malentendidos ni afirmaciones engafiosas. El Derecho de
la Uniébn en materia de metrologia legal, incluidas las Directivas
2014/31/UE (*°) y 2014/32/UE (*°) del Parlamento Europeo y del Consejo,
tiene por objeto garantizar la precision de las mediciones y contribuir a la
transparencia y la equidad de las transacciones comerciales. En ese
contexto, en cooperacion con las partes interesadas y las organizaciones
pertinentes, como las autoridades de metrologia y de evaluacion
comparativa, la Comision debe fomentar, segun proceda, el desarrollo de
parametros de referencia y metodologias de medicion para los sistemas de
IA. Al hacerlo, la Comision debe tomar nota de los socios internacionales
que trabajan en la metrologia y los indicadores de medicion pertinentes

relacionados con la IA y colaborar con ellos.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr35-L_202401689ES.000101-E0035
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(75La solidez técnica es un requisito clave para los sistemas de IA de alto

)

riesgo, que deben ser resilientes en relacion con los comportamientos
perjudiciales o indeseables por otros motivos que puedan derivarse de
limitaciones en los sistemas o del entorno en el que estos funcionan (p. €j.,
errores, fallos, incoherencias o situaciones inesperadas). Por consiguiente,
deben adoptarse medidas técnicas y organizativas para garantizar la solidez
de los sistemas de IA de alto riesgo, por ejemplo mediante el disefio y
desarrollo de soluciones técnicas adecuadas para prevenir o reducir al
minimo ese comportamiento perjudicial o indeseable. Estas soluciones
técnicas pueden incluir, por ejemplo, mecanismos que permitan al sistema
interrumpir de forma segura su funcionamiento (planes de prevencion
contra fallos) en presencia de determinadas anomalias o cuando el
funcionamiento tenga lugar fuera de determinados limites predeterminados.
El hecho de no adoptar medidas de proteccion frente a estos riesgos podria
tener consecuencias para la seguridad o afectar de manera negativa a los
derechos fundamentales, por ejemplo, debido a decisiones equivocadas o

resultados de salida erroneos o sesgados generados por el sistema de IA.

(76 La ciberseguridad es fundamental para garantizar que los sistemas de 1A

)

resistan a las actuaciones de terceros maliciosos que, aprovechando las
vulnerabilidades del sistema, traten de alterar su uso, comportamiento o
funcionamiento o de poner en peligro sus propiedades de seguridad. Los
ciberataques contra sistemas de I[A pueden dirigirse contra activos
especificos de la IA, como los conjuntos de datos de entrenamiento (p. ej.,
envenenamiento de datos) o los modelos entrenados (p. e€j., ataques
adversarios o inferencia de pertenencia), o aprovechar las vulnerabilidades
de los activos digitales del sistema de IA o la infraestructura de TIC
subyacente. Por lo tanto, para garantizar un nivel de ciberseguridad
adecuado a los riesgos, los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo
deben adoptar medidas adecuadas, como los controles de seguridad,
teniendo también en cuenta, cuando proceda, la infraestructura de TIC

subyacente.
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(77 Sin perjuicio de los requisitos relacionados con la solidez y la precision

)

establecidos en el presente Reglamento, los sistemas de IA de alto riesgo
que entren en el ambito de aplicacion de un reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a los requisitos horizontales de
ciberseguridad para los productos con elementos digitales, de conformidad
con dicho reglamento, pueden demostrar el cumplimiento con los requisitos
de ciberseguridad del presente Reglamento mediante el cumplimiento de
los requisitos esenciales de ciberseguridad establecidos en dicho
reglamento. Cuando los sistemas de IA de alto riesgo cumplan los
requisitos esenciales de ciberseguridad de un reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo relativo a los requisitos horizontales de
ciberseguridad para los productos con elementos digitales, debe presumirse
que cumplen los requisitos de ciberseguridad del presente Reglamento en la
medida en que la satisfaccion de esos requisitos se demuestre en la
declaracion UE de conformidad de emitida con arreglo a dicho reglamento,
o partes de esta. A tal fin, la evaluacion de los riesgos de ciberseguridad
asociados a un producto con elementos digitales clasificado como un
sistema de 1A de alto riesgo con arreglo al presente Reglamento, realizada
en virtud de un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los productos con
elementos digitales, debe tener en cuenta los riesgos para la ciberresiliencia
de un sistema de IA por lo que respecta a los intentos de terceros no
autorizados de alterar su uso, comportamiento o funcionamiento, incluidas
las vulnerabilidades especificas de la IA, como el envenenamiento de datos
o los ataques adversarios, asi como, en su caso, los riesgos para los

derechos fundamentales, tal como exige el presente Reglamento.
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(78 El procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en el

)

presente Reglamento debe aplicarse en relacion con los requisitos
esenciales de ciberseguridad de un producto con elementos digitales
regulado por un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo
a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los productos con
elementos digitales y clasificado como sistema de IA de alto riesgo con
arreglo al presente Reglamento. Sin embargo, esta norma no debe dar lugar
a una reduccion del nivel de garantia necesario para los productos criticos
con elementos digitales sujetos a un reglamento del Parlamento Europeo y
del Consejo relativo a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los
productos con elementos digitales. Por consiguiente, no obstante lo
dispuesto en esta norma, los sistemas de A de alto riesgo que entran dentro
del ambito de aplicacion del presente Reglamento y que también se
consideran productos criticos importantes con elementos digitales en virtud
de un reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los
requisitos horizontales de ciberseguridad para los productos con elementos
digitales, y a los que se aplica el procedimiento de evaluacion de la
conformidad fundamentado en un control interno que se establece en un
anexo del presente Reglamento, estan sujetos a lo dispuesto en un
reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a los requisitos
horizontales de ciberseguridad para los productos con elementos digitales
en materia de evaluacion de la conformidad por lo que se refiere a los
requisitos esenciales de ciberseguridad de dicho reglamento. En tal caso, en
relacion con todos los demds aspectos que entren en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento, debe aplicarse lo dispuesto en el anexo
VI del presente Reglamento en materia de evaluacion de la conformidad
fundamentada en un control interno. Habida cuenta de los conocimientos y
la experiencia de la Agencia de la Union Europea para la Ciberseguridad
(ENISA) en materia de politica de ciberseguridad y de las tareas que se le
encomiendan en virtud del Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*’), la Comision debe cooperar con ENISA en las

cuestiones relacionadas con la ciberseguridad de los sistemas de IA.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr37-L_202401689ES.000101-E0037
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(79 Conviene que una persona fisica o juridica concreta, definida como el

)

proveedor, asuma la responsabilidad asociada a la introduccion en el
mercado o la puesta en servicio de un sistema de IA de alto riesgo, con
independencia de si dicha persona fisica o juridica es o no quien disefio o

desarrolld el sistema.

(80 Como signatarios de la Convencion sobre los Derechos de las Personas con

)

Discapacidad, la Unioén y todos los Estados miembros estan legalmente
obligados a proteger a las personas con discapacidad contra Ia
discriminaciéon y a promover su igualdad, a garantizar que las personas con
discapacidad tengan acceso, en igualdad de condiciones con las demas, a
las tecnologias y sistemas de la informacion y las comunicaciones, y a
garantizar el respeto a la intimidad de las personas con discapacidad.
Habida cuenta de la importancia y el uso crecientes de los sistemas de 1A,
la aplicacion de los principios de disefio universal a todas las nuevas
tecnologias y servicios debe garantizar el acceso pleno e igualitario de
todas las personas a las que puedan afectar las tecnologias de IA o que
puedan utilizar dichas tecnologias, incluidas las personas con discapacidad,
de forma que se tenga plenamente en cuenta su dignidad y diversidad
inherentes. Por ello es esencial que los proveedores garanticen el pleno
cumplimiento de los requisitos de accesibilidad, incluidas la Directiva (UE)
2016/2102 del Parlamento Europeo y del Consejo (**) y la Directiva (UE)
2019/882. Los proveedores deben garantizar el cumplimiento de estos
requisitos desde el diseno. Por consiguiente, las medidas necesarias deben
integrarse en la medida de lo posible en el disefio de los sistemas de A de
alto riesgo.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr38-L_202401689ES.000101-E0038
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(81 El proveedor debe instaurar un sistema de gestion de la calidad solido,

)

velar por que se siga el procedimiento de evaluacion de la conformidad
necesario, elaborar la documentacion pertinente y establecer un sistema de
vigilancia poscomercializacion sélido. Los proveedores de sistemas de 1A
de alto riesgo que estén sujetos a obligaciones relativas a los sistemas de
gestion de la calidad con arreglo al Derecho sectorial pertinente de la
Union deben tener la posibilidad de integrar los elementos del sistema de
gestion de la calidad establecido en el presente Reglamento en el sistema
de gestion de la calidad establecido en dicho Derecho sectorial de la Union.
La complementariedad entre el presente Reglamento y el Derecho sectorial
vigente de la Union también debe tenerse en cuenta en las futuras
actividades de normalizacion o en las orientaciones adoptadas por la
Comision al respecto. Las autoridades publicas que pongan en servicio
sistemas de A de alto riesgo para su propio uso pueden aprobar y aplicar
las normas que regulen el sistema de gestion de la calidad en el marco del
sistema de gestion de la calidad adoptado a escala nacional o regional,
segin proceda, teniendo en cuenta las particularidades del sector y las

competencias y la organizacidn de la autoridad publica de que se trate.

(82 Para permitir la ejecucion del presente Reglamento y ofrecer igualdad de

)

condiciones a los operadores, es importante velar por que una persona
establecida en la Unidn pueda, en cualquier circunstancia, facilitar a las
autoridades toda la informacién necesaria sobre la conformidad de un
sistema de IA, teniendo en cuenta las distintas formas en que se pueden
ofrecer productos digitales. Por lo tanto, antes de comercializar sus
sistemas de IA en la Unidn, los proveedores establecidos fuera de su
territorio deben designar, mediante un mandato escrito, a un representante
autorizado que se encuentre en la Unidén. El representante autorizado
desempefia un papel fundamental a la hora de velar por la conformidad de
los sistemas de IA de alto riesgo introducidos en el mercado o puestos en
servicio en la Union por esos proveedores no establecidos en la Unién y

servir de persona de contacto establecida en la Union.
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(83 Teniendo en cuenta la naturaleza y la complejidad de la cadena de valor de

)

los sistemas de IA y de conformidad con el nuevo marco legislativo, es
esencial garantizar la seguridad juridica y facilitar el cumplimiento del
presente Reglamento. Por ello es necesario aclarar la funciéon y las
obligaciones especificas de los operadores pertinentes de toda dicha cadena
de valor, como los importadores y los distribuidores, que pueden contribuir
al desarrollo de sistemas de IA. En determinadas situaciones, esos
operadores pueden desempefiar mas de una funcion al mismo tiempo y, por
lo tanto, deben cumplir de forma acumulativa todas las obligaciones
pertinentes asociadas a dichas funciones. Por ejemplo, un operador puede

actuar como distribuidor e importador al mismo tiempo.

(84 Para garantizar la seguridad juridica, es necesario aclarar que, en

)

determinadas condiciones especificas, debe considerarse proveedor de un
sistema de IA de alto riesgo a cualquier distribuidor, importador,
responsable del despliegue u otro tercero que, por tanto, debe asumir todas
las obligaciones pertinentes. Este seria el caso si, por ejemplo, esa persona
pone su nombre o marca en un sistema de IA de alto riesgo ya introducido
en el mercado o puesto en servicio, sin perjuicio de los acuerdos
contractuales que estipulen otra distribucion de las obligaciones. Este
también seria el caso si dicha parte modifica sustancialmente un sistema de
IA de alto riesgo que ya se haya introducido en el mercado o puesto en
servicio de tal manera que el sistema modificado siga siendo un sistema de
IA de alto riesgo de conformidad con el presente Reglamento, o si modifica
la finalidad prevista de un sistema de A, como un sistema de 1A de uso
general, que ya se haya introducido en el mercado o puesto en servicio y
que no esté clasificado como sistema de alto riesgo, de tal manera que el
sistema modificado pase a ser un sistema de IA de alto riesgo de
conformidad con el presente Reglamento. Esas disposiciones deben
aplicarse sin perjuicio de las disposiciones mas especificas establecidas en
determinados actos legislativos de armonizacion de la Union basados en el
nuevo marco legislativo que se deben aplicar en conjuncion con el presente

Reglamento. Por ejemplo, el articulo 16, apartado 2, del Reglamento (UE)
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2017/745, que establece que determinados cambios no deben considerarse
modificaciones de un producto que puedan afectar al cumplimiento de los
requisitos aplicables, debe seguir aplicandose a los sistemas de IA de alto

riesgo que sean productos sanitarios en el sentido de dicho Reglamento.

(85Los sistemas de IA de uso general pueden utilizarse como sistemas de [A

)

de alto riesgo por si solos o ser componentes de sistemas de [A de alto
riesgo. Asi pues, debido a su particular naturaleza y a fin de garantizar un
reparto equitativo de responsabilidades a lo largo de toda la cadena de
valor, los proveedores de tales sistemas, con independencia de que estos
sistemas puedan ser utilizados como sistemas de 1A de alto riesgo por si
solos por otros proveedores 0 como componentes de sistemas de 1A de alto
riesgo, y salvo que se disponga otra cosa en el presente Reglamento, deben
cooperar estrechamente con los proveedores de los sistemas de 1A de alto
riesgo correspondientes para que estos puedan cumplir las obligaciones
pertinentes en virtud del presente Reglamento, asi como con las

autoridades competentes establecidas en virtud del presente Reglamento.

(86 Cuando, con arreglo a las condiciones establecidas en el presente

)

Reglamento, el proveedor que introdujo inicialmente el sistema de 1A en el
mercado o lo puso en servicio ya no deba considerarse el proveedor a los
efectos del presente Reglamento, y cuando dicho proveedor no haya
excluido expresamente la transformacion del sistema de A en un sistema
de TA de alto riesgo, el primer proveedor debe, no obstante, cooperar
estrechamente, facilitar la informacion necesaria y proporcionar el acceso
técnico u otra asistencia que quepa esperar razonablemente y que sean
necesarios para el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
presente Reglamento, en particular en lo que respecta al cumplimiento de la

evaluacion de la conformidad de los sistemas de IA de alto riesgo.
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(87 Ademas, cuando un sistema de IA de alto riesgo que sea un componente de

)

seguridad de un producto que entre dentro del ambito de aplicacion de un
acto legislativo de armonizacién de la Unidén basado en el nuevo marco
legislativo no se introduzca en el mercado ni se ponga en servicio de forma
independiente del producto, el fabricante del producto, tal como se define
en el acto legislativo pertinente, debe cumplir las obligaciones que el
presente Reglamento impone al proveedor y, en particular, debe garantizar
que el sistema de IA integrado en el producto final cumpla los requisitos

del presente Reglamento.

(88 A lo largo de la cadena de valor de la IA, numerosas partes suministran a

)

menudo no solo sistemas, herramientas y servicios de IA, sino también
componentes o procesos que el proveedor incorpora al sistema de IA con
diversos objetivos, como el entrenamiento de modelos, el reentrenamiento
de modelos, la prueba y evaluacién de modelos, la integracion en el
software u otros aspectos del desarrollo de modelos. Dichas partes
desempenian un papel importante en la cadena de valor en relacion con el
proveedor del sistema de IA de alto riesgo en el que se integran sus
sistemas, herramientas, servicios, componentes o procesos de 1A, y deben
proporcionar a dicho proveedor, mediante acuerdo escrito, la informacion,
las capacidades, el acceso técnico y demas asistencia que sean necesarios
habida cuenta del estado actual de la técnica generalmente reconocido, a fin
de que el proveedor pueda cumplir integramente las obligaciones
establecidas en el presente Reglamento, sin comprometer sus propios

derechos de propiedad intelectual e industrial o secretos comerciales.
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(89 A los terceros que ponen a disposicion del publico herramientas, servicios,

)

procesos o componentes de [A que no sean modelos de [A de uso general
no se les debe imponer la obligacion de cumplir los requisitos relativos a
las responsabilidades a lo largo de la cadena de valor de la IA, en particular
por lo que respecta al proveedor que haya utilizado o integrado dichas
herramientas, servicios, procesos o componentes de [A, cuando el acceso a
dichas herramientas, servicios, procesos o componentes de TA esté sujeto a
una licencia libre y de cddigo abierto. No obstante, se debe animar a los
desarrolladores de herramientas, servicios, procesos o componentes de 1A
libres y de cddigo abierto que no sean modelos de IA de uso general a que
apliquen practicas de documentacion ampliamente adoptadas, como tarjetas
de modelo y hojas de datos, como una forma de acelerar el intercambio de
informacion a lo largo de la cadena de valor de la IA, permitiendo la

promocidén en la Union de sistemas de 1A fiables.

(90La Comision podria elaborar y recomendar cldusulas contractuales tipo, de

)

caracter voluntario, entre los proveedores de sistemas de [A de alto riesgo y
los terceros que suministren herramientas, servicios, componentes o0
procesos que se utilicen o integren en los sistemas de A de alto riesgo, a
fin de facilitar la cooperacion a lo largo de la cadena de valor. Cuando
elabore estas clausulas contractuales tipo de caracter voluntario, la
Comision también debe tener en cuenta los posibles requisitos

contractuales aplicables en determinados sectores o modelos de negocio.
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(91 Habida cuenta de las caracteristicas de los sistemas de 1A y de los riesgos

)

que su uso lleva aparejado para la seguridad y los derechos fundamentales,
también en lo que respecta a la necesidad de garantizar la correcta
vigilancia del funcionamiento de un sistema de [A en un entorno real,
conviene establecer las responsabilidades especificas de los responsables
del despliegue. En particular, los responsables del despliegue deben adoptar
las medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar que utilizan
los sistemas de IA de alto riesgo conforme a las instrucciones de uso.
Ademas, es preciso definir otras obligaciones en relacion con la vigilancia
del funcionamiento de los sistemas de IA y la conservacion de registros,
segiin proceda. Asimismo, los responsables del despliegue deben garantizar
que las personas encargadas de poner en practica las instrucciones de uso y
la supervision humana establecidas en el presente Reglamento tengan las
competencias necesarias, en particular un nivel adecuado de alfabetizacion,
formacion y autoridad en materia de [A para desempefiar adecuadamente
dichas tareas. Dichas obligaciones deben entenderse sin perjuicio de otras
obligaciones que tenga el responsable del despliegue en relacion con los
sistemas de ITA de alto riesgo con arreglo al Derecho nacional o de la

Uniodn.

(92El presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la obligacion de los

)

empleadores de informar o de informar y consultar a los trabajadores o a
sus representantes, en virtud del Derecho o las practicas nacionales o de la
Union, incluida la Directiva 2002/14/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (*°), sobre la decision de poner en servicio o utilizar sistemas de
IA. Se debe velar por que se informe a los trabajadores y a sus
representantes sobre el despliegue previsto de sistemas de A de alto riesgo
en el lugar de trabajo incluso aunque no se cumplan las condiciones de las
citadas obligaciones de informacion o de informacion y consulta previstas
en otros instrumentos juridicos. Ademas, este derecho de informacion es
accesorio y necesario para el objetivo de proteccion de los derechos
fundamentales que subyace al presente Reglamento. Por consiguiente, debe

establecerse en el presente Reglamento un requisito de informacion a tal


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr39-L_202401689ES.000101-E0039
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efecto, sin que dicho requisito afecte a ningin derecho vigente de los

trabajadores.

(93 Aunque los riesgos relacionados con los sistemas de IA pueden derivarse

)

de su diseno, también pueden derivarse riesgos del uso que se hace de
ellos. Por ello, los responsables del despliegue de un sistema de 1A de alto
riesgo desempefnan un papel fundamental a la hora de garantizar la
proteccion de los derechos fundamentales, como complemento de las
obligaciones del proveedor al desarrollar el sistema de IA. Los
responsables del despliegue se encuentran en una posicidon Optima para
comprender el uso concreto que se le dara al sistema de [A de alto riesgo y
pueden, por lo tanto, detectar potenciales riesgos significativos que no se
previeron en la fase de desarrollo, al tener un conocimiento mas preciso del
contexto de uso y de las personas o los colectivos de personas que
probablemente se vean afectados, entre los que se incluyen colectivos
vulnerables. Los responsables del despliegue de los sistemas de A de alto
riesgo que se enumeran en un anexo del presente Reglamento también
desempenan un papel fundamental a la hora de informar a las personas
fisicas y, cuando tomen decisiones o ayuden a tomar decisiones
relacionadas con personas fisicas, deben, en su caso, informar a las
personas fisicas de que son objeto de la utilizacion de un sistema de IA de
alto riesgo. Esta informacion debe incluir la finalidad prevista y el tipo de
decisiones que se toman. El responsable del despliegue también debe
informar a las personas fisicas de su derecho a una explicacidon con arreglo
al presente Reglamento. Por lo que respecta a los sistemas de 1A de alto
riesgo que se utilizan a efectos de la garantia del cumplimiento del
Derecho, esa obligacion debe ejecutarse de conformidad con el articulo 13
de la Directiva (UE) 2016/680.
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(94 Todo tratamiento de datos biométricos que se produzca en el marco de la

)

utilizacion de un sistema de IA para la identificacion biométrica con fines
de garantia del cumplimiento del Derecho debe cumplir lo dispuesto en el
articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680, que permite dicho tratamiento
solo cuando sea estrictamente necesario, con sujecion a las salvaguardias
adecuadas para los derechos y libertades del interesado y cuando asi lo
autorice el Derecho de la Union o de los Estados miembros. Dicho uso,
cuando esté autorizado, también debe respetar los principios establecidos
en el articulo 4, apartado 1, de la Directiva (UE) 2016/680, como, entre
otros, que el tratamiento sea licito y leal, la transparencia, la limitacién de

la finalidad, la exactitud y la limitacion del plazo de conservacion.

(95Sin perjuicio del Derecho de la Union aplicable, en particular el

)

Reglamento (UE) 2016/679 y la Directiva (UE) 2016/680, teniendo en
cuenta el caracter intrusivo de los sistemas de identificacion biométrica
remota en diferido, el uso de este tipo de sistemas debe estar sujeto a
garantias. Los sistemas de identificacion biométrica remota en diferido
deben utilizarse siempre de manera proporcionada y legitima, en la medida
de lo estrictamente necesario y, por ende, de forma selectiva por lo que
respecta a las personas que deben identificarse, la ubicacion y el alcance
temporal y a partir de un conjunto limitado de datos de grabaciones de
video obtenidas legalmente. En cualquier caso, los sistemas de
identificacion biométrica remota en diferido no deben utilizarse en el
marco de la garantia del cumplimiento del Derecho de tal forma que se
produzca una vigilancia indiscriminada. Las condiciones para la
identificaciéon biométrica remota en diferido en ningin caso deben servir
para eludir las condiciones de la prohibicion y las estrictas excepciones

aplicables a la identificacion biométrica remota en tiempo real.
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(96 A fin de garantizar eficazmente la proteccion de los derechos

)

fundamentales, los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto
riesgo que sean organismos de Derecho publico, o las entidades privadas
que presten servicios publicos y los responsables del despliegue de
determinados sistemas de IA de alto riesgo enumerados en un anexo del
presente Reglamento, como las entidades bancarias o de seguros, deben
llevar a cabo una evaluacion de impacto relativa a los derechos
fundamentales antes de su puesta en funcionamiento. Algunos servicios
importantes para las personas que son de caracter publico también pueden
ser prestados por entidades privadas. Las entidades privadas que prestan
estos servicios publicos se vinculan a funciones de interés publico, por
ejemplo, en el ambito de la educacion, la asistencia sanitaria, los servicios
sociales, la vivienda y la administracion de justicia. El objetivo de la
evaluacion de impacto relativa a los derechos fundamentales es que el
responsable del despliegue determine los riesgos especificos para los
derechos de las personas o colectivos de personas que probablemente se
vean afectados y defina las medidas que deben adoptarse en caso de que se
materialicen dichos riesgos. La evaluacion de impacto debe llevarse a cabo
antes del despliegue del sistema de 1A de alto riesgo y debe actualizarse
cuando el responsable del despliegue considere que alguno de los factores
pertinentes ha cambiado. La evaluacion de impacto debe determinar los
procesos pertinentes del responsable del despliegue en los que se utilizara
el sistema de A de alto riesgo en consonancia con su finalidad prevista y
debe incluir una descripcion del plazo de tiempo y la frecuencia en que se
pretende utilizar el sistema, asi como de las categorias concretas de
personas fisicas y de colectivos de personas que probablemente se vean
afectados por el uso del sistema de A de alto riesgo en ese contexto de uso
especifico. La evaluacidon también debe determinar los riesgos de perjuicio
especificos que probablemente afecten a los derechos fundamentales de
dichas personas o colectivos. Al llevar a cabo esta evaluacion, el
responsable del despliegue debe tener en cuenta la informacion pertinente
para una evaluacion adecuada del impacto, lo que incluye, por ejemplo, la

informacidn facilitada por el proveedor del sistema de IA de alto riesgo en
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las instrucciones de uso. A la luz de los riesgos detectados, los responsables
del despliegue deben determinar las medidas que han de adoptarse en caso
de que se materialicen dichos riesgos, entre las que se incluyen, por
ejemplo, sistemas de gobernanza para ese contexto de uso especifico, como
los mecanismos de supervision humana con arreglo a las instrucciones de
uso, los procedimientos de tramitacion de reclamaciones y de recurso, ya
que podrian ser fundamentales para mitigar los riesgos para los derechos
fundamentales en casos de uso concretos. Tras llevar a cabo dicha
evaluacion de impacto, el responsable del despliegue debe notificarlo a la
autoridad de vigilancia del mercado pertinente. Cuando proceda, para
recopilar la informacidn pertinente necesaria para llevar a cabo la
evaluacion de impacto, los responsables del despliegue de un sistema de 1A
de alto riesgo, en particular cuando el sistema de IA se utilice en el sector
publico, pueden contar con la participacion de las partes interesadas
pertinentes, como, por ejemplo, los representantes de colectivos de
personas que probablemente se vean afectados por el sistema de IA,
expertos independientes u organizaciones de la sociedad civil, en la
realizacion de dichas evaluaciones de impacto y en el disefio de las
medidas que deben adoptarse en caso de materializacion de los riesgos. La
Oficina Europea de Inteligencia Artificial (en lo sucesivo, «Oficina de 1A»)
debe elaborar un modelo de cuestionario con el fin de facilitar el
cumplimiento y reducir la carga administrativa para los responsables del

despliegue.
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(97El concepto de modelos de IA de uso general debe definirse claramente y

)

diferenciarse del concepto de sistemas de IA con el fin de garantizar la
seguridad juridica. La definicion debe basarse en las caracteristicas
funcionales esenciales de un modelo de IA de uso general, en particular la
generalidad y la capacidad de realizar de manera competente una amplia
variedad de tareas diferenciadas. Estos modelos suelen entrenarse usando
grandes volumenes de datos y a través de diversos métodos, como el
aprendizaje autosupervisado, no supervisado o por refuerzo. Los modelos
de IA de uso general pueden introducirse en el mercado de diversas
maneras, por ejemplo, a través de bibliotecas, interfaces de programacion
de aplicaciones (API), como descarga directa o como copia fisica. Estos
modelos pueden modificarse o perfeccionarse y transformarse en nuevos
modelos. Aunque los modelos de TA son componentes esenciales de los
sistemas de 1A, no constituyen por si mismos sistemas de IA. Los modelos
de TA requieren que se les afiadan otros componentes, como, por ejemplo,
una interfaz de usuario, para convertirse en sistemas de IA. Los modelos de
IA suelen estar integrados en los sistemas de IA y formar parte de dichos
sistemas. El presente Reglamento establece normas especificas para los
modelos de TA de uso general y para los modelos de IA de uso general que
entraflan riesgos sistémicos, que deben aplicarse también cuando estos
modelos estén integrados en un sistema de IA o formen parte de un sistema
de TA. Debe entenderse que las obligaciones de los proveedores de modelos
de IA de uso general deben aplicarse una vez que los modelos de IA de uso
general se introduzcan en el mercado. Cuando el proveedor de un modelo
de A de uso general integre un modelo propio en un sistema de A propio
que se comercialice o ponga en servicio, se debe considerar que dicho
modelo se ha introducido en el mercado y, por tanto, se deben seguir
aplicando las obligaciones establecidas en el presente Reglamento en
relacion con los modelos, ademas de las establecidas en relacién con los
sistemas de IA. En cualquier caso, las obligaciones establecidas en relacion
con los modelos no deben aplicarse cuando un modelo propio se utilice en
procesos puramente internos que no sean esenciales para suministrar un

producto o un servicio a un tercero y los derechos de las personas fisicas no
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se vean afectados. Teniendo en cuenta su potencial para causar efectos
negativos importantes, los modelos de IA de uso general con riesgo
sistémico deben estar siempre sujetos a las obligaciones pertinentes
establecidas en el presente Reglamento. La definicion no debe incluir los
modelos de IA utilizados antes de su introduccion en el mercado
unicamente para actividades de investigacion, desarrollo y creacion de
prototipos. Lo anterior se entiende sin perjuicio de la obligacion de cumplir
lo dispuesto en el presente Reglamento cuando, tras haber realizado dichas

actividades, el modelo se introduzca en el mercado.

(98 Aunque la generalidad de un modelo también podria determinarse, entre

)

otras cosas, mediante una serie de parametros, debe considerarse que los
modelos que tengan al menos mil millones de parametros y se hayan
entrenado con un gran volumen de datos utilizando la autosupervision a
escala presentan un grado significativo de generalidad y realizan de manera

competente una amplia variedad de tareas diferenciadas.

(99 Los grandes modelos de IA generativa son un ejemplo tipico de un modelo

)

de IA de uso general, ya que permiten la generacion flexible de contenidos,
por ejemplo, en formato de texto, audio, imagenes o video, que pueden

adaptarse facilmente a una amplia gama de tareas diferenciadas.

(100Cuando un modelo de IA de uso general esté integrado en un sistema de

)

IA o forme parte de ¢l, este sistema debe considerarse un sistema de [A de
uso general cuando, debido a esta integracion, el sistema tenga la
capacidad de servir a diversos fines. Un sistema de IA de uso general

puede utilizarse directamente e integrarse en otros sistemas de [A.
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(101Los proveedores de modelos de IA de uso general tienen una funcion y

)

una responsabilidad particulares a lo largo de la cadena de valor de la IA,
ya que los modelos que suministran pueden constituir la base de diversos
sistemas de etapas posteriores, que a menudo son suministrados por
proveedores posteriores que necesitan entender bien los modelos y sus
capacidades, tanto para permitir la integracion de dichos modelos en sus
productos como para cumplir sus obligaciones en virtud del presente
Reglamento o de otros reglamentos. Por consiguiente, deben establecerse
medidas de transparencia proporcionadas, lo que incluye elaborar
documentacidon y mantenerla actualizada y facilitar informacion sobre el
modelo de TA de uso general para su uso por parte de los proveedores
posteriores. El proveedor del modelo de TA de uso general debe elaborar y
mantener actualizada la documentacion técnica con el fin de ponerla a
disposicion, previa solicitud, de la Oficina de IA y de las autoridades
nacionales competentes. Los elementos minimos que debe contener dicha
documentacion deben establecerse en anexos especificos del presente
Reglamento. La Comision debe estar facultada para modificar dichos

anexos mediante actos delegados en funcion de los avances tecnoldgicos.

(102El software y los datos, incluidos los modelos, divulgados con arreglo a

)

una licencia libre y de codigo abierto que permita compartirlos
abiertamente y que los usuarios puedan acceder a ellos, o a versiones
modificadas de dicho software y dichos datos, o utilizarlos, modificarlos y
redistribuirlos libremente, pueden contribuir a la investigacion y la
innovacién en el mercado y pueden ofrecer importantes oportunidades de
crecimiento para la economia de la Union. Debe considerarse que los
modelos de IA de uso general divulgados con arreglo a una licencia libre y
de cddigo abierto garantizan altos niveles de transparencia y apertura si
sus pardmetros, incluidos los pesos, la informacion sobre la arquitectura
del modelo y la informacion sobre el uso del modelo, se ponen a
disposicion del publico. La licencia debe considerarse libre y de codigo
abierto cuando permita a los usuarios ejecutar, copiar, distribuir, estudiar,

modificar y mejorar el software y los datos, incluidos los modelos a



¢

LeyLegal

condicion de que se cite al proveedor original del modelo, si se respetan

unas condiciones de distribucion idénticas o comparables.

(103Los componentes de IA libres y de codigo abierto comprenden el software

)

y los datos, incluidos los modelos y los modelos de IA de uso general, las
herramientas, los servicios y los procesos de un sistema de IA. Los
componentes de [A libres y de codigo abierto pueden suministrarse a
través de diferentes canales, lo que incluye la posibilidad de desarrollarlos
en repositorios abiertos. A los efectos del presente Reglamento, los
componentes de IA que se suministren a cambio de una contraprestacion o
que se moneticen de cualquier otro modo, como, por ejemplo, mediante la
prestacion de apoyo técnico u otros servicios en relacion con el
componente de IA, ya sea a través de una plataforma de software o por
otros medios, o mediante el uso de datos personales con fines que no se
refieran exclusivamente a la mejora de la seguridad, la compatibilidad o la
interoperabilidad del software, salvo si se trata de operaciones entre
microempresas, no deben poder acogerse a las excepciones previstas para
los componentes de IA libres y de cddigo abierto. La disponibilidad de un
componente de A a través de repositorios abiertos no debe constituir, de

por si, una monetizacion.
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(104Los proveedores de modelos de TA de uso general divulgados con arreglo

)

a una licencia libre y de codigo abierto cuyos parametros, incluidos los
pesos, la informacion sobre la arquitectura del modelo y la informacion
sobre el uso del modelo, se ponen a disposicion del publico deben estar
sujetos a excepciones por lo que respecta a los requisitos de transparencia
que se imponen a los modelos de IA de uso general, a menos que pueda
considerarse que presentan un riesgo sistémico, en cuyo caso la
circunstancia de que el modelo sea transparente y vaya acompaiiado de
una licencia de cddigo abierto no debe considerarse una razén suficiente
para que quede exento del cumplimiento de las obligaciones establecidas
en el presente Reglamento. En cualquier caso, dado que la divulgacion de
modelos de TA de uso general con arreglo a una licencia libre y de codigo
abierto no necesariamente revela informacion sustancial sobre el conjunto
de datos utilizado para entrenar el modelo o realizar ajustes en relacion
con este ni sobre la manera en que se garantizd el cumplimiento del
Derecho en materia de derechos de autor, la excepcion prevista para los
modelos de TA de uso general en relacion con el cumplimiento de los
requisitos de transparencia no debe eximir de la obligacioén de presentar un
resumen del contenido utilizado para el entrenamiento del modelo ni de la
obligacion de adoptar directrices para el cumplimiento del Derecho de la
Union en materia de derechos de autor, en particular para identificar y
respetar la reserva de derechos prevista en el articulo 4, apartado 3, de la
Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°).


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr40-L_202401689ES.000101-E0040
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(105Los modelos de TA de uso general, en particular los grandes modelos de

)

[A generativos, capaces de generar texto, imagenes y otros contenidos,
presentan unas oportunidades de innovacién Unicas, pero también
representan un desafio para los artistas, autores y demas creadores y para
la manera en que se crea, distribuye, utiliza y consume su contenido
creativo. El desarrollo y el entrenamiento de estos modelos requiere
acceder a grandes cantidades de texto, imagenes, videos y otros datos. Las
técnicas de prospeccion de textos y datos pueden utilizarse ampliamente
en este contexto para la recuperacion y el analisis de tales contenidos, que
pueden estar protegidos por derechos de autor y derechos afines. Todo uso
de contenidos protegidos por derechos de autor requiere la autorizacion
del titular de los derechos de que se trate, salvo que se apliquen las
excepciones y limitaciones pertinentes en materia de derechos de autor. La
Directiva (UE) 2019/790 introdujo excepciones y limitaciones que
permiten reproducciones y extracciones de obras y otras prestaciones con
fines de prospeccion de textos y datos en determinadas circunstancias.
Con arreglo a estas normas, los titulares de derechos pueden optar por
reservarse sus derechos en relacion con sus obras u otras prestaciones para
evitar la prospeccion de textos y datos, salvo que su finalidad sea la
investigacion cientifica. Cuando el titular del derecho se haya reservado
de manera adecuada el derecho de exclusion, los proveedores de modelos
de A de uso general deben obtener su autorizacion para llevar a cabo una

prospeccion de textos y datos con dichas obras.
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(106Los proveedores que introduzcan modelos de TA de uso general en el

)

mercado de la Union deben garantizar el cumplimiento de las obligaciones
pertinentes establecidas en el presente Reglamento. A tal fin, los
proveedores de modelos de TA de uso general deben adoptar directrices
para el cumplimiento del Derecho de la Unidn en materia de derechos de
autor y derechos afines, en particular para detectar y cumplir la reserva de
derechos expresada por los titulares de derechos con arreglo al articulo 4,
apartado 3, de la Directiva (UE) 2019/790. Todo proveedor que introduzca
un modelo de IA de uso general en el mercado de la Union debe cumplir
esta obligacion, independientemente de la jurisdiccion en la que tengan
lugar los actos pertinentes en materia de derechos de autor que sustentan
el entrenamiento de dichos modelos de IA de uso general. Esta medida es
necesaria para garantizar unas condiciones de competencia equitativas
entre los proveedores de modelos de IA de uso general que impidan que
un proveedor obtenga una ventaja competitiva en el mercado de la Union
aplicando normas en materia de derechos de autor menos estrictas que las

establecidas en la Union.

(107Con el fin de aumentar la transparencia en relacion con los datos

)

utilizados en el entrenamiento previo y el entrenamiento de los modelos
de TA de uso general, incluidos los textos y los datos protegidos por el
Derecho en materia de derechos de autor, procede que los proveedores de
dichos modelos elaboren y pongan a disposicion del publico un resumen
suficientemente detallado de los contenidos utilizados para el
entrenamiento del modelo de IA de uso general. Este resumen debe tener
debidamente en cuenta la necesidad de proteger los secretos comerciales y
la informacién empresarial confidencial y, al mismo tiempo, debe ser
exhaustivo en general en su alcance en vez de técnicamente detallado, a
fin de facilitar que las partes con intereses legitimos, incluidos los titulares
de derechos de autor, ejerzan y hagan cumplir sus derechos en virtud del
Derecho de la Union, por ejemplo, enumerando los principales conjuntos
o recopilaciones de datos que hayan servido para entrenar al modelo,

como los grandes archivos de datos o bases de datos privados o publicos,
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y proporcionando una explicacion descriptiva sobre otras fuentes de datos
utilizadas. Conviene que la Oficina de IA proporcione un modelo para el
resumen, que debe ser sencillo y eficaz y permitir que el proveedor

proporcione el resumen requerido en forma descriptiva.

(108Por lo que se refiere a las obligaciones impuestas a los proveedores de

)

modelos de TA de uso general de adoptar directrices para el cumplimiento
del Derecho de la Union en materia de derechos de autor y de poner a
disposicién del publico un resumen de los contenidos utilizados para el
entrenamiento, la Oficina de [A debe supervisar si el proveedor ha
cumplido dichas obligaciones sin verificar ni proceder a una evaluacion
obra por obra de los datos de entrenamiento en cuanto al respeto de los
derechos de autor. El presente Reglamento no afecta al cumplimiento de
las normas en materia de derechos de autor previstas en el Derecho de la

Union.

(109El cumplimiento de las obligaciones aplicables a los proveedores de

)

modelos de IA de uso general debe ser proporcionado y adecuado al tipo
de proveedor de modelos. Debe eximirse de la obligacion de
cumplimiento a las personas que desarrollan o utilizan modelos con fines
no profesionales o de investigacion cientifica. No obstante, debe animarse
a estas personas a cumplir voluntariamente estos requisitos. Sin perjuicio
del Derecho de la Union en materia de derechos de autor, el cumplimiento
de esas obligaciones debe tener debidamente en cuenta el tamafio del
proveedor y permitir formas simplificadas de cumplimiento para las
pymes, incluidas las empresas emergentes, que no deben suponer un coste
excesivo ni desincentivar el uso de dichos modelos. En caso de que se
modifique o ajuste un modelo, las obligaciones de los proveedores de
modelos de IA de uso general deben limitarse a esa modificacion o esos
ajustes, por ejemplo, complementando la documentacién técnica ya
existente con informacion sobre las modificaciones, incluidas las nuevas

fuentes de datos de entrenamiento, para cumplir las obligaciones
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relacionadas con la cadena de valor establecidas en el presente

Reglamento.

(110Los modelos de IA de uso general pueden plantear riesgos sistémicos, por
) ejemplo, cualquier efecto negativo real o razonablemente previsible en
relacion con accidentes graves, perturbaciones de sectores criticos y
consecuencias graves para la salud y la seguridad publicas, cualquier
efecto negativo real o razonablemente previsible sobre los procesos
democraticos y la seguridad publica y econémica o la difusién de
contenidos 1ilicitos, falsos o discriminatorios. Debe entenderse que los
riesgos sistémicos aumentan con las capacidades y el alcance de los
modelos, pueden surgir durante todo el ciclo de vida del modelo y se ven
influidos por las condiciones de uso indebido, la fiabilidad del modelo, la
equidad y la seguridad del modelo, el nivel de autonomia del modelo, su
acceso a herramientas, modalidades novedosas o combinadas, las
estrategias de divulgacion y distribucion, la posibilidad de eliminar las
salvaguardias y otros factores. En particular, los enfoques internacionales
han establecido hasta la fecha la necesidad de prestar atencion a los
riesgos derivados de posibles usos indebidos intencionados o de
problemas en materia de control relacionados con la armonizacién con la
intencion humana no deseados, a los riesgos quimicos, bioldgicos,
radiologicos y nucleares, como las maneras en que las barreras a la entrada
pueden reducirse, también para el desarrollo, el disefio, la adquisicion o el
uso de armas, a las cibercapacidades ofensivas, como las maneras en que
pueden propiciarse el descubrimiento, la explotacion o el uso operativo de
vulnerabilidades, a los efectos de la interaccion y el uso de herramientas,
incluida, por ejemplo, la capacidad de controlar sistemas fisicos e
interferir en el funcionamiento de infraestructuras criticas, a los riesgos
derivados del hecho que los modelos hagan copias de si mismos o se
«autorrepliquen» o entrenen a otros modelos, a las maneras en que los
modelos pueden dar lugar a sesgos dafiinos y discriminacién que entrafian
riesgos para las personas, las comunidades o las sociedades, a la
facilitacion de la desinformacion o el menoscabo de la intimidad, que

suponen una amenaza para los valores democraticos y los derechos



humanos, al riesgo de que un acontecimiento concreto dé lugar a una
reaccion en cadena con efectos negativos considerables que podrian

afectar incluso a una ciudad entera, un ambito de actividad entero o una

comunidad entera.
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(111Conviene establecer una metodologia para la clasificacion de los modelos

)

de TA de uso general como modelos de TA de uso general con riesgos
sistémicos. Dado que los riesgos sistémicos se derivan de capacidades
especialmente elevadas, debe considerarse que un modelo de IA de uso
general presenta riesgos sistémicos si tiene capacidades de gran impacto
—evaluadas mediante herramientas y metodologias técnicas adecuadas—
o unas repercusiones considerables en el mercado interior debido a su
alcance. Las capacidades de gran impacto en modelos de IA de uso
general son capacidades que igualan o superan las capacidades mostradas
por los modelos de IA de uso general mas avanzados. La introduccion en
el mercado de un modelo o las interacciones de los responsables del
despliegue con ¢l permiten comprender mejor el conjunto de sus
capacidades. Segln el estado de la técnica en el momento de la entrada en
vigor del presente Reglamento, la cantidad acumulada de célculo utilizado
para el entrenamiento del modelo de IA de uso general, medida en
operaciones de coma flotante, es una de las aproximaciones pertinentes
para las capacidades del modelo. La cantidad acumulada de calculo
utilizado para el entrenamiento incluye los calculos utilizados en las
distintas actividades y métodos destinados a mejorar las capacidades del
modelo antes del despliegue, como el entrenamiento previo, la generacion
de datos sintéticos y la realizacion de ajustes. Por lo tanto, debe
establecerse un umbral inicial de operaciones de coma flotante que, de ser
alcanzado por un modelo de A de uso general, dé lugar a la presuncion de
que el modelo es un modelo de IA de uso general con riesgos sistémicos.
Este umbral deberd irse ajustando para reflejar los cambios tecnologicos e
industriales, como las mejoras algoritmicas o el aumento de la eficiencia
del hardware, y debe complementarse con parametros de referencia e
indicadores de la capacidad de los modelos. Para fundamentar esto, la
Oficina de IA debe colaborar con la comunidad cientifica, la industria, la
sociedad civil y otros expertos. Los umbrales, asi como las herramientas y
los parametros de referencia para la evaluacion de las capacidades de gran
impacto, deben servir para predecir con fiabilidad la generalidad, las

capacidades y el riesgo sistémico asociado de los modelos de IA de uso
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general, y podrian tener en cuenta la manera en que el modelo se
introducird en el mercado o el nimero de usuarios a los que podria afectar.
Para complementar este sistema, la Comision debe poder adoptar
decisiones individuales por las que se designe un modelo de TA de uso
general como modelo de TA de uso general con riesgo sistémico si se
determina que dicho modelo tiene capacidades o repercusiones
equivalentes a las reflejadas por el umbral establecido. Dicha decision
debe adoptarse atendiendo a una evaluacion global de los criterios para la
designacion de modelos de IA de uso general con riesgo sistémico
establecidos en un anexo del presente Reglamento, como la calidad o el
tamafo del conjunto de datos de entrenamiento, el nimero de usuarios
profesionales y finales, sus modalidades de entrada y de salida, su nivel de
autonomia y escalabilidad o las herramientas a las que tiene acceso. Previa
solicitud motivada de un proveedor cuyo modelo haya sido designado
como modelo de IA de uso general con riesgo sistémico, la Comision debe
tener en cuenta la solicitud y podra decidir reevaluar si puede seguir
considerandose que el modelo de IA de uso general presenta riesgos

sistémicos.
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(112También es necesario aclarar un procedimiento para la clasificacion de un

)

modelo de IA de uso general con riesgos sistémicos. Debe presumirse que
un modelo de IA de uso general que alcanza el umbral aplicable para las
capacidades de gran impacto es un modelo de IA de uso general con
riesgo sistémico. El proveedor debe enviar una notificacion a la Oficina de
IA a mas tardar dos semanas después de que se cumplan los requisitos o
de que se sepa que un modelo de A de uso general cumplira los requisitos
que conducen a la presuncion. Esto es especialmente pertinente en
relacion con el umbral de operaciones de coma flotante, ya que el
entrenamiento de los modelos de IA de uso general requiere una
planificacion considerable que incluye la asignacion previa de recursos
computacionales y, por tanto, los proveedores de modelos de TA de uso
general pueden saber si su modelo alcanzara el umbral antes del fin del
entrenamiento. En el contexto de dicha notificacion, el proveedor debe
poder demostrar que, debido a sus caracteristicas especificas, un modelo
de TA de uso general no presenta excepcionalmente riesgos sistémicos y
que, por tanto, no debe clasificarse como modelo de IA de uso general con
riesgos sistémicos. Esa informacidn es valiosa para que la Oficina de 1A
anticipe la introduccion en el mercado de modelos de 1A de uso general
con riesgos sistémicos y para que los proveedores pueden empezar a
colaborar con la Oficina de IA en una fase temprana. Dicha informacion
es especialmente importante cuando esté previsto divulgar un modelo de
IA de uso general como modelo de cddigo abierto, dado que, tras la
divulgacién de modelos de codigo abierto, puede resultar mas dificil
aplicar las medidas necesarias para garantizar el cumplimiento de las

obligaciones establecidas en el presente Reglamento.

(113Si1 la Comision descubre que un modelo de TA de uso general del que no

)

tenia conocimiento o que el proveedor pertinente no le habia notificado
cumple los requisitos para ser clasificado como modelo de IA de uso
general con riesgo sistémico, la Comision debe estar facultada para
designarlo. Ademas de las actividades de supervision de la Oficina de 1A,

un sistema de alertas cualificadas debe garantizar que la Oficina de IA sea
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informada por el grupo de expertos cientificos de la existencia de modelos
de IA de uso general que podrian ser clasificados como modelos de A de

uso general con riesgo sistémico.

(114Los proveedores de modelos de IA de uso general que presenten riesgos

)

sistémicos deben estar sujetos, ademas de a las obligaciones impuestas a
los proveedores de modelos de TA de uso general, a obligaciones
encaminadas a detectar y atenuar dichos riesgos y a garantizar un nivel
adecuado de proteccion en materia de ciberseguridad, independientemente
de si dichos modelos se ofrecen como modelos independientes o estan
integrados en sistemas de IA o en productos. Para alcanzar esos objetivos,
el presente Reglamento debe exigir a los proveedores que lleven a cabo las
evaluaciones de los modelos necesarias, en particular antes de la primera
introduccion en el mercado, y que, por ejemplo, lleven a cabo y
documenten pruebas de simulacion de adversarios, también, seglin
proceda, mediante pruebas externas independientes o pruebas internas.
Ademas, los proveedores de modelos de A de uso general con riesgos
sistémicos deben evaluar y mitigar continuamente los riesgos sistémicos,
por ejemplo, mediante el establecimiento de politicas de gestion de
riesgos, como procesos de rendicion de cuentas y gobernanza, la puesta en
practica de la vigilancia poscomercializacion, la adopcion de medidas
adecuadas durante todo el ciclo de vida del modelo y la cooperacion con

los agentes pertinentes a lo largo de la cadena de valor de la [A.
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(115Los proveedores de modelos de IA de uso general con riesgos sistémicos

)

deben evaluar y mitigar los posibles riesgos sistémicos. Si, a pesar de los
esfuerzos por detectar y prevenir los riesgos relacionados con un modelo
de IA de uso general que pueda presentar riesgos sistémicos, el desarrollo
o el uso del modelo provoca un incidente grave, el proveedor del modelo
de A de uso general debe, sin demora indebida, hacer un seguimiento del
incidente y comunicar toda la informacién pertinente y las posibles
medidas correctoras a la Comision y a las autoridades nacionales
competentes. Ademas, los proveedores deben garantizar que el modelo y
su infraestructura fisica, si procede, tengan un nivel adecuado de
proteccion en materia de ciberseguridad durante todo el ciclo de vida del
modelo. La proteccion en materia de ciberseguridad relacionada con los
riesgos sistémicos asociados al uso malintencionado o a los ataques debe
tener debidamente en cuenta las fugas accidentales de modelos, las
divulgaciones no autorizadas, la elusion de las medidas de seguridad y la
defensa contra los ciberataques, el acceso no autorizado o el robo de
modelos. Esa proteccion podria facilitarse asegurando los pesos, los
algoritmos, los servidores y los conjuntos de datos del modelo, por
ejemplo, mediante medidas de seguridad operativa para la seguridad de la
informacién, medidas especificas en materia de ciberseguridad, soluciones
técnicas adecuadas y establecidas y controles de acceso cibernéticos y
fisicos, en funcion de las circunstancias pertinentes y los riesgos

existentes.
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(116La Oficina de TA debe fomentar y facilitar la elaboracion, revision y

)

adaptacion de codigos de buenas practicas, teniendo en cuenta los
enfoques internacionales. Podria invitarse a participar a todos los
proveedores de modelos de IA de uso general. Para garantizar que los
cddigos de buenas practicas reflejen el estado actual de la técnica y tengan
debidamente en cuenta perspectivas distintas, la Oficina de [A debe
colaborar con las autoridades nacionales competentes pertinentes vy,
cuando proceda, podra consultar a organizaciones de la sociedad civil y a
otras partes interesadas y expertos pertinentes, incluido el Grupo de
Expertos Cientificos, por lo que respecta a la elaboracion de dichos
codigos. Los codigos de buenas practicas deben comprender las
obligaciones de los proveedores de modelos de 1A de uso general y de
modelos de IA de uso general que presenten riesgos sistémicos. Ademas,
en lo que respecta a los riesgos sistémicos, los cédigos de buenas practicas
deben ayudar a establecer una taxonomia de riesgos en la que figuren el
tipo y la naturaleza de los riesgos sistémicos a escala de la Union,
incluidas sus fuentes. Asimismo, los codigos de buenas practicas deben

centrarse en medidas especificas de evaluacion y reduccidn de riesgos.

(117Los codigos de buenas practicas deben constituir una herramienta

)

fundamental para el cumplimiento adecuado de las obligaciones previstas
en el presente Reglamento para los proveedores de modelos de IA de uso
general. Los proveedores deben poder basarse en codigos de buenas
practicas para demostrar el cumplimiento de las obligaciones. Mediante
actos de ejecucion, la Comision podra decidir aprobar un codigo de
buenas practicas y conferirle una validez general dentro de la Union o,
alternativamente, establecer normas comunes para la puesta en practica de
las obligaciones pertinentes si, para el momento en que el presente
Reglamento sea aplicable, no ha podido finalizarse un codigo de buenas
practicas o la Oficina de A no lo considera adecuado. Una vez que se
haya publicado una norma armonizada y que la Oficina de IA la considere
adecuada para cubrir las obligaciones pertinentes, el cumplimiento de una

norma armonizada europea debe dar a los proveedores la presuncion de
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conformidad. Ademas, los proveedores de modelos de IA de uso general
deben poder demostrar el cumplimiento utilizando medios alternativos
adecuados si no se dispone de codigos de buenas practicas o de normas

armonizadas, o si deciden no basarse en ellos.

(118El presente Reglamento regula los sistemas de IA y modelos de IA

)

imponiendo determinados requisitos y obligaciones a los agentes
pertinentes del mercado que los introduzcan en el mercado, los pongan en
servicio o los utilicen en la Union, complementando asi las obligaciones
de los prestadores de servicios intermediarios que integren dichos sistemas
o modelos en sus servicios, regulados por el Reglamento (UE) 2022/2065.
En la medida en que dichos sistemas o modelos estén integrados en
plataformas en linea de muy gran tamafio o en motores de busqueda en
linea de muy gran tamafio que hayan sido designados, estan sujetos al
marco de gestion de riesgos establecido en el Reglamento (UE)
2022/2065. Por consiguiente, debe presumirse que se han cumplido las
obligaciones correspondientes del presente Reglamento a menos que
surjan riesgos sistémicos significativos no cubiertos por el Reglamento
(UE) 2022/2065 y se detecten en dichos modelos. En este marco, los
prestadores de plataformas en linea de muy gran tamafio y de motores de
busqueda en linea de muy gran tamafo estdn obligados a evaluar los
posibles riesgos sistémicos derivados del disefio, el funcionamiento y el
uso de sus servicios, incluido el modo en que el disefio de los sistemas
algoritmicos utilizados en el servicio puede contribuir a dichos riesgos, asi
como los riesgos sistémicos derivados de posibles usos indebidos. Dichos
prestadores también estan obligados a adoptar las medidas de reduccion de

riesgos adecuadas respetando los derechos fundamentales.
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(119Tomando en consideracion el rapido ritmo de innovacion y la evolucion

)

tecnologica de los servicios digitales incluidos en el ambito de aplicacion
de diferentes instrumentos del Derecho de la Union, en particular teniendo
en cuenta el uso y la percepcion de sus destinatarios, los sistemas de IA
sujetos al presente Reglamento pueden prestarse como servicios
intermediarios, o partes de estos, en el sentido del Reglamento (UE)
2022/2065, que debe interpretarse de manera tecnologicamente neutra. Por
ejemplo, los sistemas de IA pueden utilizarse para ofrecer motores de
busqueda en linea, en particular en la medida en que un sistema de IA,
como un chatbot en linea, efectie busquedas, en principio, en todos los
sitios web, incorpore a continuacion los resultados a sus conocimientos
existentes y utilice los conocimientos actualizados para generar una Unica

informacion de salida que combine diferentes fuentes de informacion.

(120Ademas, las obligaciones impuestas a los proveedores y a los

)

responsables del despliegue de determinados sistemas de IA en el presente
Reglamento destinadas a permitir que se detecte y divulgue que los
resultados de salida de dichos sistemas han sido generados o manipulados
de manera artificial resultan especialmente pertinentes para facilitar la
aplicacion efectiva del Reglamento (UE) 2022/2065. Esto se aplica en
particular a las obligaciones de los prestadores de plataformas en linea de
muy gran tamafio o de motores de busqueda en linea de muy gran tamafio
de detectar y mitigar los riesgos sistémicos que pueden surgir de la
divulgacion de contenidos que hayan sido generados o manipulados de
manera artificial, en particular el riesgo de los efectos negativos reales o
previsibles sobre los procesos democraticos, el discurso civico y los

procesos electorales, también a traves de la desinformacion.
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(121La normalizacion debe desempefiar un papel fundamental para

)

proporcionar soluciones técnicas a los proveedores para garantizar el
cumplimiento del presente Reglamento, en consonancia con el estado
actual de la técnica, para promover la innovacion, asi como la
competitividad y el crecimiento en el mercado unico. El cumplimiento de
las normas armonizadas definidas en el articulo 2, punto 1, letra c), del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo
(*"), que generalmente se espera que reflejen el estado actual de la técnica,
debe ser un medio para que los proveedores demuestren la conformidad
con los requisitos previstos en el presente Reglamento. Por consiguiente,
debe fomentarse una representacion equilibrada de los intereses de todas
las partes interesadas pertinentes —en particular las pymes, las
organizaciones de consumidores y las partes interesadas de los ambitos
social y medioambiental— en la elaboracion de normas, de conformidad
con los articulos 5 y 6 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012. A fin de
facilitar el cumplimiento, la Comision debe emitir las peticiones de
normalizacion sin demora indebida. Al preparar la peticion de
normalizacion, la Comision debe consultar al foro consultivo y al Consejo
de IA para recabar los conocimientos especializados pertinentes. No
obstante, a falta de referencias pertinentes a las normas armonizadas, la
Comision debe poder establecer, mediante actos de ejecucion y previa
consulta al foro consultivo, especificaciones comunes para determinados
requisitos previstos en el presente Reglamento. Las especificaciones
comunes deben ser una solucion alternativa excepcional para facilitar la
obligacion del proveedor de cumplir los requisitos del presente
Reglamento cuando ninguna de las organizaciones europeas de
normalizacion haya aceptado la peticion de normalizacion, cuando las
normas armonizadas pertinentes respondan de forma insuficiente a las
preocupaciones en materia de derechos fundamentales, cuando las normas
armonizadas no cumplan la peticién o cuando se produzcan retrasos en la
adopcion de una norma armonizada adecuada. Cuando dichos retrasos en
la adopcion de una norma armonizada se deban a la complejidad técnica

de dicha norma, la Comisidén debe tenerlo en cuenta antes de considerar la
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posibilidad de establecer especificaciones comunes. Se anima a la
Comision a que, a la hora de elaborar especificaciones comunes, coopere
con los socios internacionales y los organismos internacionales de

normalizacion.

(122Conviene que, sin perjuicio del uso de normas armonizadas Yy

)

especificaciones comunes, se presuma que los proveedores de un sistema
de TA de alto riesgo que haya sido entrenado y probado con datos que
reflejan el entorno geografico, conductual, contextual o funcional
especifico en el que esté previsto que se utilice el sistema de IA cumplen
la medida pertinente prevista en el requisito en materia de gobernanza de
datos establecido en el presente Reglamento. Sin perjuicio de los
requisitos relacionados con la solidez y la precision establecidos en el
presente Reglamento, de conformidad con el articulo 54, apartado 3, del
Reglamento (UE) 2019/881, debe presumirse que los sistemas de 1A de
alto riesgo que cuenten con una certificacion o una declaracion de
conformidad en virtud de un esquema de certificacion de la ciberseguridad
con arreglo a dicho Reglamento y cuyas referencias se hayan publicado en
el Diario Oficial de la Union Europea cumplen el requisito de
ciberseguridad del presente Reglamento en la medida en que el certificado
de ciberseguridad o la declaracion de conformidad, o partes de estos,
contemplen dicho requisito. Esto se entiende sin perjuicio del caracter

voluntario de dicho esquema de ciberseguridad.

(123 A fin de garantizar que los sistemas de IA de alto riesgo sean altamente

)

fiables, debe someterse a dichos sistemas a una evaluacion de la

conformidad antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio.
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(124Para reducir al minimo la carga que deben soportar los operadores y evitar

)

posibles duplicidades, conviene, en el caso de los sistemas de IA de alto
riesgo asociados a productos regulados por la legislacion de armonizacion
de la Unién vigente basada en el nuevo marco legislativo, que la
conformidad de dichos sistemas de IA con los requisitos establecidos en el
presente Reglamento se evalie en el marco de la evaluacion de la
conformidad ya prevista en dicha legislacion. Por lo tanto, la aplicabilidad
de los requisitos del presente Reglamento no debe afectar a la logica, la
metodologia o la estructura general especificas de la evaluacion de la
conformidad prevista en los actos legislativos de armonizacion pertinentes

de la Union.

(125Dada la complejidad de los sistemas de IA de alto riesgo y los riesgos

)

asociados a ellos, es importante desarrollar un procedimiento adecuado de
evaluacion de la conformidad de los sistemas de 1A de alto riesgo en el
que participen organismos notificados, denominado «evaluacién de la
conformidad de terceros». No obstante, habida cuenta de la experiencia
actual de los profesionales que realizan la certificacion previa a la
comercializacidén en el campo de la seguridad de los productos y de la
distinta naturaleza de los riesgos implicados, procede limitar, al menos en
la fase inicial de aplicacion del presente Reglamento, el alcance de las
evaluaciones externas de la conformidad a los sistemas de IA de alto
riesgo que no estan asociados a productos. En consecuencia, el proveedor
es quien, por norma general, debe llevar a cabo la evaluacion de la
conformidad de dichos sistemas bajo su propia responsabilidad, con la
unica excepcion de los sistemas de A que estan destinados a utilizarse

para la biometria.
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(126Para poder realizar las evaluaciones de la conformidad de terceros cuando

)

asi se les exija, las autoridades nacionales competentes deben notificar, en
virtud del presente Reglamento, a los organismos notificados, siempre que
cumplan una serie de requisitos, en particular en lo que respecta a su
independencia, sus competencias y la ausencia de conflictos de intereses,
asi como requisitos adecuados de ciberseguridad. Las autoridades
nacionales competentes deben enviar la notificacion de dichos organismos
a la Comision y a los demds Estados miembros a través del sistema de
notificacién electronica desarrollado y gestionado por la Comision con
arreglo a lo dispuesto en el articulo R23 del anexo I de la Decision n.°
768/2008/CE.

(127En consonancia con los compromisos contraidos por la Union en virtud

)

del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, de la Organizacion
Mundial del Comercio, es adecuado facilitar el reconocimiento mutuo de
los resultados de las evaluaciones de la conformidad realizadas por
organismos de evaluacion de la conformidad competentes, con
independencia del territorio en el que estén establecidos, siempre que
dichos organismos de evaluacién de la conformidad establecidos con
arreglo al Derecho de un tercer pais cumplan los requisitos aplicables del
presente Reglamento y la Unidén haya celebrado un acuerdo en ese
sentido. En este contexto, la Comision debe estudiar activamente posibles
instrumentos internacionales a tal efecto y, en particular, procurar celebrar

acuerdos de reconocimiento mutuo con terceros paises.
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(128En consonancia con el concepto comUnmente establecido de

)

«modificacion sustancial» de los productos regulados por los actos
legislativos de armonizacion de la Union, conviene que, cada vez que se
produzca un cambio que pueda afectar al cumplimiento del presente
Reglamento por parte de un sistema de A de alto riesgo (por ejemplo, un
cambio de sistema operativo o de arquitectura de software) o cuando
cambie la finalidad prevista del sistema, dicho sistema de IA se considere
un sistema de IA nuevo que debe someterse a una nueva evaluacion de la
conformidad. Sin embargo, los cambios que se produzcan en el algoritmo
y en el funcionamiento de los sistemas de IA que sigan «aprendiendo»
después de su introduccion en el mercado o su puesta en servicio, a saber,
adaptando automéaticamente el modo en que desempefian sus funciones,
no deben constituir una modificacion sustancial, siempre que dichos
cambios hayan sido predeterminados por el proveedor y se hayan

evaluado en el momento de la evaluacion de la conformidad.

(129Los sistemas de A de alto riesgo deben llevar el marcado CE para

)

acreditar su conformidad con el presente Reglamento y asi poder circular
libremente por el mercado interior. En el caso de los sistemas de 1A de
alto riesgo integrados en un producto, se debe colocar un marcado CE
fisico, que puede complementarse con un marcado CE digital. En el caso
de los sistemas de IA de alto riesgo que solo se proporcionen
digitalmente, debe utilizarse un marcado CE digital. Los Estados
miembros no deben crear obstaculos injustificados a la introduccién en el
mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo que
cumplan los requisitos establecidos en el presente Reglamento y lleven el

marcado CE.
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(130En determinadas condiciones, la rapida disponibilidad de tecnologias

)

innovadoras puede ser crucial para la salud y la seguridad de las personas,
la proteccion del medio ambiente y la mitigacion del cambio climatico, y
para la sociedad en su conjunto. Por consiguiente, resulta oportuno que las
autoridades de vigilancia del mercado puedan autorizar, por motivos
excepcionales de seguridad publica o con vistas a proteger la vida y la
salud de personas fisicas, el medio ambiente y activos fundamentales de la
industria y de las infraestructuras, la introduccion en el mercado o la
puesta en servicio de sistemas de IA que no hayan sido sometidos a una
evaluacion de la conformidad. En situaciones debidamente justificadas
previstas en el presente Reglamento, las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho o las autoridades de proteccion civil podran
poner en servicio un sistema de IA de alto riesgo especifico sin la
autorizacion de la autoridad de vigilancia del mercado, siempre que se
solicite la autorizacion durante el uso o después de este sin demora
indebida.
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(131Con el objetivo de facilitar la labor de la Comision y de los Estados

)

miembros en el ambito de la [A, asi como de incrementar la transparencia
de cara al publico, debe exigirse a los proveedores de sistemas de IA de
alto riesgo que no estén asociados a productos que entren dentro del
ambito de aplicacion de los actos legislativos de armonizacion de la Unidon
que sean pertinentes y estén en vigor, y a los proveedores que consideren
que alguno de los sistemas de IA enumerados en los casos de uso de alto
riesgo en un anexo del presente Reglamento no es de alto riesgo sobre la
base de una excepcidn que se registren y que registren informacion sobre
sus sistemas de [A en una base de datos de la UE, de cuya creacion y
gestion se encargara la Comision. Antes de utilizar tal sistema de 1A
enumerado en los casos de uso de alto riesgo en un anexo del presente
Reglamento, los responsables del despliegue de sistemas de 1A de alto
riesgo que sean autoridades, oOrganos u organismos publicos deben
registrarse en dicha base de datos y seleccionar el sistema que tengan
previsto utilizar. Los demas responsables del despliegue deben poder
efectuar dicho registro con caricter voluntario. Esta seccion de la base de
datos de la UE debe ser de acceso publico y gratuito, debe ser facil
navegar por la informacién, y esta ha de ser comprensible y legible por
maquina. La base de datos de la UE también debe ser facil de utilizar, por
ejemplo, proporcionando funcionalidades de busqueda, también a través
de palabras clave, que permitan al publico en general encontrar la
informacidn que debe presentarse para el registro de los sistemas de 1A de
alto riesgo y relativa a los casos de uso de sistemas de IA de alto riesgo
contemplados en un anexo del presente Reglamento, a la que
corresponden los sistemas de IA de alto riesgo. También debe registrarse
en la base de datos de la UE toda modificacion sustancial de sistemas de
IA de alto riesgo. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo en el
ambito de la garantia del cumplimiento del Derecho y de la gestion de la
migracion, el asilo y el control fronterizo, las obligaciones de registro
deben cumplirse en una seccion segura no publica de la base de datos de
la UE. El acceso a esa seccion debe limitarse estrictamente a la Comision

y a las autoridades de vigilancia del mercado en lo que respecta a su
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seccion nacional de dicha base de datos. Los sistemas de IA de alto riesgo
en el ambito de las infraestructuras criticas solo deben registrarse a nivel
nacional. La Comision debe ser la responsable del tratamiento de la base
de datos de la UE, de conformidad con el Reglamento (UE) 2018/1725.
Con vistas a garantizar la funcionalidad plena de la base de datos de la UE
una vez que esté en funcionamiento, el procedimiento para su creacion
debe comprender el desarrollo de especificaciones funcionales por parte
de la Comision y la redaccion de un informe de auditoria independiente.
Al ejercer sus funciones como responsable del tratamiento de la base de
datos de la UE, la Comision debe tener en cuenta los riesgos de
ciberseguridad. Con el fin de maximizar la disponibilidad y el uso de la
base de datos de la UE por parte del publico, la base de datos de la UE y la

informacion facilitada a través de ella deben cumplir los requisitos
establecidos en la Directiva (UE) 2019/882.

(132Determinados sistemas de A destinados a interactuar con personas fisicas
) o a generar contenidos pueden plantear riesgos especificos de suplantacion
o engafo, con independencia de si cumplen las condiciones para ser
considerados como de alto riesgo o no. Por consiguiente, el uso de estos
sistemas debe estar sujeto, en determinadas circunstancias, a obligaciones
de transparencia especificas, sin perjuicio de los requisitos y las
obligaciones aplicables a los sistemas de IA de alto riesgo y a excepciones
especificas a fin de tener en cuenta las necesidades especiales de la
garantia del cumplimiento del Derecho. En particular, es preciso
comunicar a las personas fisicas que estdn interactuando con un sistema de
IA, excepto cuando resulte evidente desde el punto de vista de una
persona fisica normalmente informada y razonablemente atenta y
perspicaz, teniendo en cuenta las circunstancias y el contexto de
utilizacion. Al aplicar dicha obligacion, deben tenerse en cuenta las
caracteristicas de las personas fisicas pertenecientes a colectivos
vulnerables debido a su edad o discapacidad en la medida en que el
sistema de IA esté destinado a interactuar también con dichos colectivos.
Ademas, es preciso notificar a las personas fisicas cuando estén expuestas

a sistemas de IA que, mediante el tratamiento de sus datos biométricos,
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puedan determinar o inferir sus emociones o intenciones o incluirlas en
categorias especificas. Estas categorias especificas pueden referirse a
aspectos como el sexo, la edad, el color del pelo, el color de ojos, los
tatuajes, los rasgos personales, el origen étnico o las preferencias e
intereses personales. Esta informacion y estas notificaciones deben

facilitarse en formatos accesibles a las personas con discapacidad.

(133Una diversidad de sistemas de IA puede generar grandes cantidades de

)

contenidos sintéticos que para las personas cada vez es mas dificil
distinguir del contenido auténtico generado por seres humanos. La amplia
disponibilidad y las crecientes capacidades de dichos sistemas tienen
importantes repercusiones en la integridad del ecosistema de la
informacién y en la confianza en este, haciendo surgir nuevos riesgos de
desinformacioén y manipulacion a escala, fraude, suplantacion de identidad
y engafio a los consumidores. En vista de estos efectos, el répido
desarrollo tecnologico y la necesidad de nuevos métodos y técnicas para
asegurar la trazabilidad del origen de la informacion, procede exigir a los
proveedores de tales sistemas que integren soluciones técnicas que
permitan marcar, en un formato legible por maquina, y detectar que el
resultado de salida ha sido generado o manipulado por un sistema de [A y
no por un ser humano. Dichas técnicas y métodos deben ser lo
suficientemente fiables, interoperables, eficaces y solidos, en la medida en
que sea técnicamente viable, teniendo en cuenta las técnicas disponibles o
una combinacion de dichas técnicas, como marcas de agua, identificacion
de metadatos, métodos criptograficos para demostrar la procedencia y la
autenticidad del contenido, métodos de registro, impresiones dactilares u
otras técnicas, segin proceda. A la hora de aplicar esta obligacion, los
proveedores también deben tener en cuenta las especificidades y las
limitaciones de los diferentes tipos de contenidos y los avances
tecnologicos y del mercado pertinentes en ese ambito, tal como se refleja
en el estado de la técnica generalmente reconocido. Dichas técnicas y
métodos pueden implantarse a nivel de sistema de A o a nivel de modelo
de TA, incluidos modelos de TA de uso general que generan contenidos,

facilitando asi el cumplimiento de esta obligacion por parte del proveedor
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posterior del sistema de IA. Para garantizar la proporcionalidad, conviene
prever que esta obligacion de marcado no se aplique a los sistemas de [A
que desempefien una funcidén de apoyo a la edicion estandar o no alteren
sustancialmente los datos de entrada facilitados por el responsable del

despliegue o su semantica.

(134Ademas de las soluciones técnicas utilizadas por los proveedores del

)

sistema de IA, los responsables del despliegue que utilicen un sistema de
IA para generar o manipular un contenido de imagen, audio o video
generado o manipulado por una IA que se asemeje notablemente a
personas, objetos, lugares, entidades o sucesos reales y que puede inducir
a una persona a pensar erroneamente que son auténticos o veridicos
(ultrasuplantaciones) deben también hacer publico, de manera clara y
distinguible, que este contenido ha sido creado o manipulado de manera
artificial etiquetando los resultados de salida generados por la IA en
consecuencia e indicando su origen artificial. El cumplimiento de esta
obligacion de transparencia no debe interpretarse como un indicador de
que la utilizacion del sistema de IA o de sus resultados de salida
obstaculiza el derecho a la libertad de expresion y el derecho a la libertad
de las artes y de las ciencias, garantizados por la Carta, en particular
cuando el contenido forme parte de una obra o programa manifiestamente
creativos, satiricos, artisticos, de ficcion o analogos, con sujecion a unas
garantias adecuadas para los derechos y libertades de terceros. En tales
casos, la obligacion de transparencia en relacion con las
ultrasuplantaciones establecida en el presente Reglamento se limita a
revelar la existencia de tales contenidos generados o manipulados de una
manera adecuada que no obstaculice la presentacion y el disfrute de la
obra, también su explotacion y uso normales, al tiempo que se conservan
la utilidad y la calidad de la obra. Ademads, también conviene prever una
obligacion de divulgacion similar en relacion con el texto generado o
manipulado por una IA en la medida en que se publique con el fin de
informar al publico sobre asuntos de interés publico, a menos que el

contenido generado por la IA haya sido sometido a un proceso de revision
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humana o de control editorial y que una persona fisica o juridica ejerza la

responsabilidad editorial de la publicacion del contenido.

(135Sin perjuicio del caracter obligatorio y de la plena aplicabilidad de las

)

obligaciones de transparencia, la Comisién podra también fomentar y
facilitar la elaboracion de cdédigos de buenas practicas a escala de la
Union, a fin de facilitar la aplicacion eficaz de las obligaciones en materia
de deteccion y etiquetado de contenidos generados o manipulados de
manera artificial, también para apoyar disposiciones practicas para que,
segiin proceda, los mecanismos de deteccion sean accesibles y facilitar la
cooperaciéon con otros agentes de la cadena de valor, difundiendo los
contenidos o comprobando su autenticidad y procedencia, a fin de que el

publico pueda distinguir efectivamente los contenidos generados por IA.

(136Las obligaciones impuestas a los proveedores y a los responsables del

)

despliegue de determinados sistemas de IA en el presente Reglamento
destinadas a permitir que se detecte y divulgue que los resultados de salida
de dichos sistemas han sido generados o manipulados de manera artificial
resultan especialmente pertinentes para facilitar la aplicacion efectiva del
Reglamento (UE) 2022/2065. Esto se aplica en particular en lo referente a
las obligaciones de los prestadores de plataformas en linea de muy gran
tamafio o de motores de busqueda en linea de muy gran tamafio para
detectar y mitigar los riesgos sistémicos que pueden surgir de la
divulgacién de contenidos que hayan sido generados o manipulados de
manera artificial, en particular el riesgo de los efectos negativos reales o
previsibles sobre los procesos democraticos, el discurso civico y los
procesos electorales, como a través de la desinformacion. La exigencia de
etiquetar los contenidos generados por sistemas de IA con arreglo al
presente Reglamento se entiende sin perjuicio de la obligacidn prevista en
el articulo 16, apartado 6, del Reglamento (UE) 2022/2065 para los
prestadores de servicios de alojamiento de datos de tratar las
notificaciones que reciban sobre contenidos ilicitos en virtud del articulo

16, apartado 1, de dicho Reglamento, y no debe influir en la evaluacion y
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la decision sobre el caracter ilicito del contenido de que se trate. Dicha
evaluacion debe realizarse Unicamente con referencia a las normas que

rigen la legalidad del contenido.

(137El cumplimiento de las obligaciones de transparencia aplicables a los

)

sistemas de IA que entran en el dmbito de aplicacion del presente
Reglamento no debe interpretarse como un indicador de que la utilizacion
del sistema de IA o de sus resultados de salida es licito en virtud del
presente Reglamento o de otras disposiciones del Derecho de la Union y
de los Estados miembros, y debe entenderse sin perjuicio de otras
obligaciones de transparencia aplicables a los responsables del despliegue

de sistemas de [A establecidas en el Derecho de la Unidn o nacional.

(138La IA es una familia de tecnologias de rapida evolucidon que requiere

)

vigilancia regulatoria y un espacio seguro y controlado para la
experimentacion, asi como que se garantice la innovacion responsable y la
integracion de salvaguardias éticas y medidas de reduccion de riesgos
adecuadas. Para conseguir un marco juridico que promueva la innovacion,
resista el paso del tiempo y sea resiliente a las perturbaciones, los Estados
miembros deben velar por que sus autoridades nacionales competentes
establezcan al menos un espacio controlado de pruebas para la IA a escala
nacional que facilite el desarrollo y la prueba de sistemas de IA
innovadores bajo una estricta vigilancia regulatoria antes de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio. Los Estados miembros
también podrian cumplir esta obligacion participando en los espacios
controlados de pruebas ya existentes o estableciendo un espacio de
pruebas conjuntamente con las autoridades competentes de uno o varios
Estados miembros, en la medida en que dicha participacidn proporcione
un nivel de cobertura nacional equivalente para los Estados miembros
participantes. Los espacios controlados de pruebas para la IA podrian
establecerse de forma fisica, digital o hibrida y podran albergar productos
tanto fisicos como digitales. Las autoridades que los creen deben también

garantizar que los espacios controlados de pruebas para la IA dispongan
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de recursos adecuados para su funcionamiento, incluidos recursos

financieros y humanos.
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(139Los espacios controlados de pruebas para la IA deben tener los objetivos

)

de impulsar la innovacion en el ambito de la [A estableciendo un entorno
de experimentacion y prueba controlado en la fase de desarrollo y previa a
la comercializacién, con vistas a garantizar que los sistemas de IA
innovadores cumplan lo dispuesto en el presente Reglamento y en otras
disposiciones pertinentes del Derecho de la Union y nacional. Ademas, los
espacios controlados de pruebas para la IA deben tener por objeto mejorar
la seguridad juridica de que gozan los innovadores y favorecer la
vigilancia de las autoridades competentes y su entendimiento de las
oportunidades, los riesgos emergentes y las consecuencias del uso de la
IA, de facilitar el aprendizaje normativo de las autoridades y empresas,
también con vistas a futuras adaptaciones del marco juridico, de apoyar la
cooperacion y el intercambio de mejores practicas con las autoridades que
intervienen en el espacio controlado de pruebas y de acelerar el acceso a
los mercados, también eliminando los obsticulos para las pequenas y
medianas empresas, incluidas las empresas emergentes. Los espacios
controlados de pruebas para la IA deben estar ampliamente disponibles en
toda la Union y debe prestarse especial atencion a que sean accesibles
para las pymes, incluidas las empresas emergentes. La participacion en el
espacio controlado de pruebas para la IA debe centrarse en cuestiones que
generen inseguridad juridica y que, por lo tanto, dificulten que los
proveedores y los proveedores potenciales innoven y experimenten con la
IA en la Unién y contribuir a un aprendizaje normativo basado en datos
contrastados. Por consiguiente, la supervision de los sistemas de 1A en el
espacio controlado de pruebas para la IA debe comprender su desarrollo,
entrenamiento, prueba y validacion antes de su introduccion en el mercado
0 puesta en servicio, asi como el concepto de «modificacion sustancial» y
su materializacidon, que puede hacer necesario un nuevo procedimiento de
evaluacion de la conformidad. Cualquier riesgo significativo detectado
durante el proceso de desarrollo y prueba de estos sistemas de IA debe dar
lugar a la adopcion de medidas de reduccion adecuadas y, en su defecto, a
la suspension del proceso de desarrollo y prueba. Cuando proceda, las

autoridades nacionales competentes que establezcan espacios controlados
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de pruebas para la IA deben cooperar con otras autoridades pertinentes,
incluidas las que supervisan la proteccion de los derechos fundamentales,
y pueden dar cabida a otros agentes del ecosistema de la IA, como
organizaciones de normalizacién nacionales o europeas, organismos
notificados, instalaciones de ensayo y experimentacion, laboratorios de
investigacion y experimentacion, centros europeos de innovacion digital y
organizaciones de partes interesadas y de la sociedad civil pertinentes.
Para garantizar una aplicacién uniforme en toda la Unidén y conseguir
economias de escala, resulta oportuno establecer normas comunes para la
creacion de espacios controlados de pruebas para la IA, asi como un
marco para la cooperacion entre las autoridades pertinentes implicadas en
la supervision de dichos espacios. Los espacios controlados de pruebas
para la IA establecidos en virtud del presente Reglamento deben
entenderse sin perjuicio de otros actos legislativos que permitan el
establecimiento de otros espacios controlados de pruebas encaminados a
garantizar el cumplimiento de actos legislativos distintos del presente
Reglamento. Cuando proceda, las autoridades competentes pertinentes
encargadas de esos otros espacios controlados de pruebas deben ponderar
las ventajas de utilizarlos también con el fin de garantizar el cumplimiento
del presente Reglamento por parte de los sistemas de IA. Previo acuerdo
entre las autoridades nacionales competentes y los participantes en el
espacio controlado de pruebas para la IA, las pruebas en condiciones
reales también podrdn gestionarse y supervisarse en el marco del espacio

controlado de pruebas para la 1A.
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(140EIl presente Reglamento debe proporcionar la base juridica para que los

)

proveedores y los proveedores potenciales en el espacio controlado de
pruebas para la IA utilicen datos personales recabados para otros fines
para desarrollar determinados sistemas de IA en favor del interés publico
en el espacio controlado de pruebas para la IA, uUnicamente en
determinadas condiciones, de conformidad con el articulo 6, apartado 4, y
el articulo 9, apartado 2, letra g), del Reglamento (UE) 2016/679 y los
articulos 5, 6 y 10 del Reglamento (UE) 2018/1725, y sin perjuicio de lo
dispuesto en el articulo 4, apartado 2, y el articulo 10 de la Directiva (UE)
2016/680. Siguen siendo aplicables las demés obligaciones de los
responsables del tratamiento y los derechos de los interesados en virtud
del Reglamento (UE) 2016/679, el Reglamento (UE) 2018/1725 y la
Directiva (UE) 2016/680. En particular, el presente Reglamento no debe
ofrecer una base juridica en el sentido del articulo 22, apartado 2, letra b),
del Reglamento (UE) 2016/679 y del articulo 24, apartado 2, letra b), del
Reglamento (UE) 2018/1725. Los proveedores y los proveedores
potenciales en el espacio controlado de pruebas para la TA deben
proporcionar las garantias adecuadas y cooperar con las autoridades
competentes, también siguiendo sus indicaciones y actuando con rapidez y
de buena fe para mitigar adecuadamente cualquier riesgo considerable
para la seguridad, la salud y los derechos fundamentales que se detecte y
pueda surgir durante el desarrollo, las pruebas y la experimentacion en

dicho espacio.
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(141 A fin de acelerar el proceso de desarrollo e introduccion en el mercado de

)

los sistemas de IA de alto riesgo enumerados en un anexo del presente
Reglamento, es importante que los proveedores o proveedores potenciales
de dichos sistemas también puedan beneficiarse de un régimen especifico
para probar dichos sistemas en condiciones reales, sin participar en un
espacio controlado de pruebas para la IA. No obstante, en tales casos,
teniendo en cuenta las posibles consecuencias de dichas pruebas para las
personas fisicas, debe garantizarse que el Reglamento establezca garantias
y condiciones adecuadas y suficientes para los proveedores o proveedores
potenciales. Estas garantias deben incluir, entre otras cosas, la solicitud
del consentimiento informado de las personas fisicas para participar en
pruebas en condiciones reales, salvo en lo que respecta a la garantia del
cumplimiento del Derecho cuando intentar obtener el consentimiento
informado impediria que se probara el sistema de IA. El consentimiento
de los sujetos para participar en tales pruebas en virtud del presente
Reglamento es distinto del consentimiento de los interesados para el
tratamiento de sus datos personales con arreglo al Derecho pertinente en
materia de proteccion de datos y se entiende sin perjuicio de este. También
es importante reducir al minimo los riesgos y permitir la supervision por
parte de las autoridades competentes y, por tanto, exigir a los proveedores
potenciales que presenten a la autoridad de vigilancia del mercado
competente un plan de la prueba en condiciones reales, registren la prueba
en las secciones especificas de la base de datos de la UE, sin perjuicio de
algunas excepciones limitadas, establezcan limitaciones sobre el periodo
durante el que puede llevarse a cabo la prueba y exijan garantias
adicionales para las personas pertenecientes a determinados colectivos
vulnerables, asi como un acuerdo por escrito que defina las funciones y
responsabilidades de los proveedores potenciales y de los responsables del
despliegue y una supervision eficaz por parte de personal competente que
intervenga en la prueba en condiciones reales. Ademads, conviene prever
garantias adicionales para asegurarse de que sea posible revertir
efectivamente y descartar las predicciones, recomendaciones o decisiones

del sistema de 1A y de que los datos personales se protejan y se supriman
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cuando los sujetos retiren su consentimiento a participar en la prueba, sin
perjuicio de sus derechos como interesados en virtud del Derecho de la
Unidén en materia de proteccion de datos. Por lo que respecta a la
transferencia de datos, conviene también prever que los datos recopilados
y tratados a efectos de las pruebas en condiciones reales solo deben
transferirse a terceros paises cuando existan garantias adecuadas y
aplicables con arreglo al Derecho de la Union, en particular, de
conformidad con las bases para la transferencia de datos personales
previstas en el Derecho de la Union en materia de proteccion de datos vy,
en lo referente a los datos no personales, existan garantias adecuadas con
arreglo al Derecho de la Union, como los Reglamentos (UE) 2022/868 (*%)
y (UE) 2023/2854 (**) del Parlamento Europeo y del Consejo.

(142A fin de garantizar que la IA conduzca a resultados positivos desde el

)

punto de vista social y medioambiental, se anima a los Estados miembros
a que respalden y promuevan la investigacion y el desarrollo de soluciones
de IA en apoyo a tales resultados, como soluciones basadas en la IA para
aumentar la accesibilidad para las personas con discapacidad, atajar
desigualdades socioecondmicas o cumplir los objetivos en materia de
medio ambiente, asignando recursos suficientes, incluidos fondos publicos
y de la Unidn, y, cuando proceda y siempre que se cumplan los criterios
de admisibilidad y seleccion, teniendo en consideracion especialmente
proyectos que persigan tales objetivos. Dichos proyectos deben basarse en
el principio de cooperacion interdisciplinaria entre desarrolladores de 1A,
expertos en desigualdad y no discriminacion, en accesibilidad y en
derechos del consumidor, medioambientales y digitales, asi como

representantes del mundo académico.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr42-L_202401689ES.000101-E0042
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr43-L_202401689ES.000101-E0043
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(143Para promover y proteger la innovacion, es importante tener en particular
)  consideracion los intereses de las pymes, incluidas las empresas
emergentes, que sean proveedores o responsables del despliegue de
sistemas de IA. A tal fin, los Estados miembros deben desarrollar
iniciativas en materia de concienciacion y comunicacion de informacion,
entre otros aspectos, dirigidas a dichos operadores. Los Estados miembros
deben proporcionar a las pymes, incluidas las empresas emergentes, que
tengan un domicilio social o una sucursal en la Unidén, un acceso
prioritario a los espacios controlados de pruebas para la A, siempre que
cumplan las condiciones de admisibilidad y los criterios de seleccion y sin
impedir que otros proveedores y proveedores potenciales accedan a los
espacios controlados de pruebas, siempre que se cumplan las mismas
condiciones y criterios. Los Estados miembros deben utilizar los canales
existentes y establecer, cuando proceda, nuevos canales de comunicacion
especificos con las pymes, incluidos las empresas emergentes, los
responsables del despliegue, otros innovadores y, cuando proceda, las
autoridades publicas locales, para apoyar a las pymes durante toda su
trayectoria de desarrollo ofreciendo orientaciones y respondiendo a las
preguntas sobre la aplicacion del presente Reglamento. Cuando proceda,
estos canales deben trabajar juntos para crear sinergias y garantizar la
homogeneidad de sus orientaciones para las pymes, incluidas las empresas
emergentes, y los responsables del despliegue. Ademas, los Estados
miembros deben fomentar la participaciéon de las pymes y otras partes
interesadas pertinentes en los procesos de desarrollo de la normalizacion.
Asimismo, los organismos notificados deben tener en cuenta las
necesidades y los intereses especificos de los proveedores que sean
pymes, incluidas las empresas emergentes, cuando establezcan las tasas
aplicables a las evaluaciones de la conformidad. La Comisiéon debe
evaluar periddicamente los costes de la certificacion y el cumplimiento
para las pymes, incluidas las empresas emergentes, a través de consultas
transparentes, y debe trabajar con los Estados miembros para reducir
dichos costes. Por ejemplo, los costes de traduccion ligados a la

documentacion obligatoria y a la comunicacion con las autoridades
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pueden ser considerables para los proveedores y otros operadores, en
particular para los de menor tamafio. En la medida de lo posible, los
Estados miembros deben velar por que una de las lenguas en las que
acepten que los proveedores presenten la documentacion pertinente y que
pueda usarse para la comunicacidon con los operadores sea ampliamente
conocida por el mayor niumero posible de responsables del despliegue
transfronterizos. A fin de abordar las necesidades especificas de las
pymes, incluidas las empresas emergentes, la Comisioén debe proporcionar
modelos normalizados para los ambitos regulados por el presente
Reglamento, previa solicitud del Consejo de IA. Ademas, la Comision
debe complementar los esfuerzos de los Estados miembros
proporcionando una plataforma Unica de informacion con informacion
facil de utilizar sobre el presente Reglamento para todos los proveedores y
responsables del despliegue, organizando campafias de comunicacion
adecuadas para sensibilizar sobre las obligaciones derivadas del presente
Reglamento y evaluando y fomentando la convergencia de las mejores
practicas en los procedimientos de contratacion publica en relacién con
los sistemas de IA. Las medianas empresas que hace poco se consideraban
pequefias empresas en el sentido del anexo de la Recomendacion
2003/361/CE de la Comision (**) deben tener acceso a esas medidas de
apoyo, ya que dichas nuevas medianas empresas a veces pueden carecer
de los recursos juridicos y la formacion necesarios para garantizar la

comprension y el cumplimiento adecuados del presente Reglamento.

(144Con el fin de promover y proteger la innovacion, la plataforma de 1A a la

)

carta y todos los programas y proyectos de financiaciéon de la Union
pertinentes, como el programa Europa Digital u Horizonte Europa,
ejecutados por la Comision y los Estados miembros a escala nacional o de
la Uniéon deben, cuando proceda, contribuir a la consecucion de los

objetivos del presente Reglamento.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr44-L_202401689ES.000101-E0044
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(145A fin de reducir al minimo los riesgos para la aplicacion derivados de la

)

falta de conocimientos y experiencia en el mercado, y con el objetivo de
facilitar que los proveedores, en particular las pymes, incluidas las
empresas emergentes, y los organismos notificados cumplan las
obligaciones que les impone el presente Reglamento, la plataforma de 1A
a la carta, los centros europeos de innovacion digital y las instalaciones de
ensayo y experimentacion establecidos por la Comision y los Estados
miembros a escala nacional o de la Unioén deben contribuir a la aplicacion
de este Reglamento. En concreto, la plataforma de IA a la carta, los
centros europeos de innovacion digital y las instalaciones de ensayo y
experimentacion son capaces de proporcionar a los proveedores y
organismos notificados asistencia técnica y cientifica dentro de sus

respectivas misiones y esferas de competencia.

(146 Ademas, a la luz del tamafio muy pequefo de algunos operadores y con el

)

fin de garantizar la proporcionalidad en relacidn con los costes de
innovacion, conviene permitir que las microempresas cumplan una de las
obligaciones mas costosas, a saber, la de establecer un sistema de gestion
de la calidad, de manera simplificada, lo que reduciria la carga
administrativa y los costes para dichas empresas sin afectar al nivel de
proteccion ni a la necesidad de cumplir los requisitos aplicables a los
sistemas de IA de alto riesgo. La Comision debe elaborar directrices para
especificar los elementos del sistema de gestion de la calidad que las

microempresas deben cumplir de esta manera simplificada.

(147Resulta adecuado que la Comision facilite, en la medida de lo posible, el

)

acceso a las instalaciones de ensayo y experimentacion a organismos,
grupos o laboratorios establecidos o acreditados con arreglo a la
legislacion de armonizacidon de la Unidn pertinente y que realicen tareas
en el marco de la evaluacion de la conformidad de productos o
dispositivos regulados por dicha legislacion. Tal es el caso, en particular,
en lo que respecta a los paneles de expertos, los laboratorios

especializados y los laboratorios de referencia en el ambito de los
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productos sanitarios, de conformidad con los Reglamentos (UE) 2017/745
y (UE) 2017/746.

(148EIl presente Reglamento debe establecer un marco de gobernanza que

)

permita tanto coordinar y apoyar su aplicacion a escala nacional, como
desarrollar capacidades a escala de la Union e integrar a las partes
interesadas en el ambito de la IA. La aplicacion y el cumplimiento
efectivos del presente Reglamento requieren un marco de gobernanza que
permita coordinar y adquirir conocimientos especializados centrales a
escala de la Union. La Oficina de A se cre6 mediante Decision de la
Comision (*) y tiene como misién desarrollar conocimientos
especializados y capacidades de la Unidon en el ambito de la 1A y
contribuir a la aplicacion del Derecho de la Union en materia de IA. Los
Estados miembros deben facilitar las tareas de la Oficina de 1A con vistas
a apoyar el desarrollo de conocimientos especializados y capacidades a
escala de la Union y a fortalecer el funcionamiento del mercado Unico
digital. Ademds, debe crearse un Consejo de I[A compuesto por
representantes de los Estados miembros, un grupo de expertos cientificos
para integrar a la comunidad cientifica y un foro consultivo para facilitar
las aportaciones de las partes interesadas a la aplicacion del presente
Reglamento, a escala de la Union y nacional. El desarrollo de
conocimientos especializados y capacidades de la Union también debe
incluir la utilizacion de los recursos y conocimientos especializados
existentes, en particular a través de sinergias con estructuras creadas en el
contexto de la aplicacidn a escala de la Unidn de otros actos legislativos y
de sinergias con iniciativas conexas a escala de la Unidon, como la
Empresa Comun EuroHPC vy las instalaciones de ensayo vy

experimentacion de IA en el marco del programa Europa Digital.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr45-L_202401689ES.000101-E0045
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(149Debe establecerse un Consejo de TA que facilite la aplicacion fluida,

)

efectiva y armonizada del presente Reglamento. El Consejo de 1A debe
reflejar los diversos intereses del ecosistema de la IA y estar formado por
representantes de los Estados miembros. EI Consejo de IA debe
encargarse de diversas tareas de asesoramiento. Entre otras cosas, debe
emitir dictdmenes, recomendaciones e informes de asesoramiento o
contribuir a orientaciones sobre asuntos relacionados con la aplicacion de
este Reglamento, también en lo que respecta la ejecucidon, las
especificaciones técnicas o las normas existentes en relacion con los
requisitos previstos en el presente Reglamento, y asesorar a la Comision y
a los Estados miembros, asi como a sus autoridades nacionales
competentes, en cuestiones especificas vinculadas a la IA. Con el fin de
dar cierta flexibilidad a los Estados miembros en la designacién de sus
representantes en el Consejo de IA, cualquier persona perteneciente a una
entidad publica que tenga las competencias y facultades pertinentes para
facilitar la coordinacion a escala nacional y contribuir al cumplimiento de
las funciones del Consejo de IA podra ser designada representante. El
Consejo de TA debe establecer dos subgrupos permanentes a fin de
proporcionar una plataforma de cooperacion e intercambio entre las
autoridades de vigilancia del mercado y las autoridades notificantes sobre
cuestiones relacionadas, respectivamente, con la vigilancia del mercado y
los organismos notificados. El subgrupo permanente de vigilancia del
mercado debe actuar como grupo de cooperacion administrativa (ADCO)
para el presente Reglamento en el sentido del articulo 30 del Reglamento
(UE) 2019/1020. De conformidad con el articulo 33 de dicho Reglamento,
la Comision debe apoyar las actividades del subgrupo permanente de
vigilancia del mercado mediante la realizacion de evaluaciones o estudios
de mercado, en particular con vistas a determinar los aspectos del presente
Reglamento que requieran una coordinacion especifica y urgente entre las
autoridades de vigilancia del mercado. El Consejo de 1A puede establecer
otros subgrupos de cardcter permanente o temporal, segiin proceda, para
examinar asuntos especificos. El Consejo de IA también debe cooperar,

seglin proceda, con los organismos, grupos de expertos y redes pertinentes
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de la Unidn activos en el contexto del Derecho de la Union pertinente,
incluidos, en particular, los activos en virtud del Derecho de la Union

pertinente en materia de datos y productos y servicios digitales.

(150Con vistas a garantizar la participacion de las partes interesadas en la

)

ejecucion y aplicacion del presente Reglamento, debe crearse un foro
consultivo para asesorar al Consejo de [A y a la Comision y
proporcionarles conocimientos técnicos. A fin de garantizar una
representacion variada y equilibrada de las partes interesadas que tenga en
cuenta los intereses comerciales y no comerciales y, dentro de la categoria
de los intereses comerciales, por lo que se refiere a las pymes y otras
empresas, el foro consultivo debe incluir, entre otros, a la industria, las
empresas emergentes, las pymes, el mundo académico, la sociedad civil,
en particular los interlocutores sociales, asi como a la Agencia de los
Derechos Fundamentales de la Union Europea, ENISA, el Comité
Europeo de Normalizacion (CEN), el Comité Europeo de Normalizacion
Electrotécnica (Cenelec) y el Instituto Europeo de Normas de

Telecomunicaciones (ETSI).

(151Para apoyar la aplicacion y el cumplimiento del presente Reglamento, en

)

particular las actividades de supervision de la Oficina de A en lo que
respecta a los modelos de TA de uso general, debe crearse un grupo de
expertos cientificos formado por expertos independientes. Los expertos
independientes que constituyan el grupo de expertos cientificos deben
seleccionarse sobre la base de conocimientos cientificos o técnicos
actualizados en el ambito de la A y deben desempeiar sus funciones con
imparcialidad y objetividad y garantizar la confidencialidad de Ia
informacion y los datos obtenidos en el ejercicio de sus funciones y
actividades. A fin de permitir el refuerzo de las capacidades nacionales
necesarias para el cumplimiento efectivo del presente Reglamento, los
Estados miembros deben poder solicitar el apoyo de los expertos que
constituyan el grupo cientifico para sus actividades de garantia del

cumplimiento.
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(152A fin de apoyar una ejecucion adecuada en lo que respecta a los sistemas

)

de IA y reforzar las capacidades de los Estados miembros, deben crearse y
ponerse a disposicion de los Estados miembros estructuras de apoyo a los

ensayos de [A de la Union.

(153Los Estados miembros desempeiian un papel clave en la aplicacion y

)

ejecucion del presente Reglamento. En ese sentido, cada Estado miembro
debe designar al menos una autoridad notificante y al menos una autoridad
de vigilancia del mercado como autoridades nacionales competentes que
se encarguen de supervisar su aplicacion y ejecucion. Los Estados
miembros pueden decidir designar cualquier tipo de entidad publica para
que desempeiie las tareas de las autoridades nacionales competentes en el
sentido del presente Reglamento, de conformidad con sus caracteristicas y
necesidades organizativas nacionales especificas. Con el fin de
incrementar la eficiencia organizativa en los Estados miembros y
establecer un Unico punto de contacto oficial con el publico y otros
homologos a escala de los Estados miembros y la Union, cada Estado
miembro debe designar una autoridad de vigilancia del mercado que actte

como punto de contacto nico.

(154Las autoridades nacionales competentes deben ejercer sus poderes de

)

manera independiente, imparcial y objetiva, a fin de preservar los
principios de objetividad de sus actividades y funciones y garantizar la
aplicacidon y ejecucion del presente Reglamento. Los miembros de estas
autoridades deben abstenerse de todo acto incompatible con el caracter de
sus funciones y estar sujetos a las normas de confidencialidad establecidas

en el presente Reglamento.
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(155Todos los proveedores de sistemas de A de alto riesgo deben contar con

)

un sistema de vigilancia poscomercializacion, con vistas a garantizar que
puedan tener en cuenta la experiencia con el uso de esos sistemas de cara
a mejorar los suyos y el proceso de disefio y desarrollo o que puedan
adoptar cualquier medida correctora en el momento oportuno. Cuando
proceda, la vigilancia poscomercializacion debe incluir un andlisis de la
interaccion con otros sistemas de I[A, incluidos otros dispositivos y
software. La vigilancia poscomercializacion no debe comprender los datos
operativos sensibles de los responsables del despliegue de sistemas de IA
que sean autoridades garantes del cumplimiento del Derecho. Este sistema
es también fundamental para garantizar que los posibles riesgos derivados
de los sistemas de TA que siguen «aprendiendoy tras su introduccion en el
mercado o puesta en servicio se aborden de un modo mas eficiente y
oportuno. En este contexto, procede exigir a los proveedores que también
cuenten con un sistema para comunicar a las autoridades pertinentes
cualquier incidente grave asociado al uso de sus sistemas de A, entendido
como un incidente o defecto que tenga como consecuencia un
fallecimiento o dafios graves para la salud, una alteracion grave e
irreversible de la gestion o el funcionamiento de infraestructuras criticas,
el incumplimiento de obligaciones derivadas del Derecho de la Unidn
destinadas a proteger los derechos fundamentales o dafios graves a la
propiedad o al medio ambiente.
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(156Con el objetivo de garantizar el cumplimiento adecuado y efectivo de los

)

requisitos y obligaciones previstos en el presente Reglamento, que
constituye legislacion de armonizacion de la Union, debe aplicarse en su
totalidad el sistema relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad
de los productos establecido por el Reglamento (UE) 2019/1020. Las
autoridades de vigilancia del mercado designadas con arreglo al presente
Reglamento deben disponer de todos los poderes de ejecucion
establecidos en el presente Reglamento y en el Reglamento (UE)
2019/1020, y deben ejercer sus poderes y desempefiar sus funciones de
manera independiente, imparcial y objetiva. Aunque la mayoria de los
sistemas de IA no estan sujetos a requisitos ni obligaciones especificos en
virtud del presente Reglamento, las autoridades de vigilancia del mercado
pueden adoptar medidas en relacidon con todos los sistemas de IA cuando
estos presenten un riesgo de conformidad con el presente Reglamento.
Debido a la naturaleza especifica de las instituciones, 6rganos y
organismos de la Union que entran en el ambito de aplicacion del presente
Reglamento, procede designar al Supervisor Europeo de Proteccion de
Datos como autoridad de vigilancia del mercado competente para ellos.
Esto debe entenderse sin perjuicio de la designaciéon de autoridades
nacionales competentes por parte de los Estados miembros. Las
actividades de vigilancia del mercado no deben afectar a la capacidad de
las entidades supervisadas para llevar a cabo sus tareas de manera

independiente, cuando el Derecho de la Union exija dicha independencia.
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(157EIl presente Reglamento se entiende sin perjuicio de las competencias,

)

funciones, poderes e independencia de las autoridades u organismos
publicos nacionales pertinentes que supervisan la aplicacion del Derecho
de la Unién que protege los derechos fundamentales, incluidos los
organismos de igualdad y las autoridades de proteccion de datos. Cuando
sea necesario para su mandato, dichas autoridades u organismos publicos
nacionales también deben tener acceso a cualquier documentacidn creada
en virtud del presente Reglamento. Debe establecerse un procedimiento de
salvaguardia especifico para garantizar una ejecucion adecuada y oportuna
frente a sistemas de [A que presenten un riesgo para la salud, la seguridad
o los derechos fundamentales. El procedimiento relativo a dichos sistemas
de TA que presentan un riesgo debe aplicarse a los sistemas de [A de alto
riesgo que presenten un riesgo, a los sistemas prohibidos que hayan sido
introducidos en el mercado, puestos en servicio o utilizados
contraviniendo las practicas prohibidas establecidas en el presente
Reglamento y a los sistemas de IA que hayan sido comercializados
infringiendo los requisitos de transparencia establecidos en el presente

Reglamento y que presenten un riesgo.
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(158El Derecho de la Union en materia de servicios financieros contiene

)

normas y requisitos en materia de gobernanza interna y gestion de riesgos
que las entidades financieras reguladas deben cumplir durante la
prestacion de dichos servicios, y también cuando utilicen sistemas de IA.
Para garantizar la aplicacion y ejecucion coherentes de las obligaciones
previstas en el presente Reglamento, asi como de las normas y los
requisitos oportunos de los actos juridicos de la Union relativos a los
servicios financieros, se ha de designar a las autoridades competentes de
supervisar y ejecutar dichos actos juridicos, en particular las autoridades
competentes definidas en el Reglamento (UE) n.° 575/2013 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*°) y las Directivas 2008/48/CE (*"),
2009/138/CE (*), 2013/36/UE (*), 2014/17/UE (*°) y (UE) 2016/97 (°")
del Parlamento Europeo y del Consejo, dentro de sus respectivas
competencias, como las autoridades competentes encargadas de supervisar
la aplicacion del presente Reglamento, también por lo que respecta a las
actividades de vigilancia del mercado, en relacion con los sistemas de TA
proporcionados o utilizados por las entidades financieras reguladas y
supervisadas, a menos que los Estados miembros decidan designar a otra
autoridad para que desempeiie estas tareas de vigilancia del mercado.
Dichas autoridades competentes deben disponer de todos los poderes
previstos en el presente Reglamento y en el Reglamento (UE) 2019/1020
para hacer cumplir los requisitos y obligaciones del presente Reglamento,
incluidos los poderes para llevar a cabo actividades de vigilancia del
mercado ex post que pueden integrarse, en su caso, en sus mecanismos y
procedimientos de supervision existentes en virtud del Derecho pertinente
de la Union en materia de servicios financieros. Conviene prever que,
cuando actien como autoridades de vigilancia del mercado en virtud del
presente Reglamento, las autoridades nacionales responsables de la
supervision de las entidades de crédito reguladas por la Directiva
2013/36/UE que participen en el Mecanismo Unico de Supervision
establecido por el Reglamento (UE) n.° 1024/2013 del Consejo (*%)
comuniquen sin demora al Banco Central Europeo toda informacion

obtenida en el transcurso de sus actividades de vigilancia del mercado que


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr46-L_202401689ES.000101-E0046
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr47-L_202401689ES.000101-E0047
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr48-L_202401689ES.000101-E0048
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr49-L_202401689ES.000101-E0049
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr50-L_202401689ES.000101-E0050
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr51-L_202401689ES.000101-E0051
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr52-L_202401689ES.000101-E0052

¢

LeyLegal

pueda ser de interés para las funciones de supervision prudencial del
Banco Central Europeo especificadas en dicho Reglamento. Con vistas a
aumentar la coherencia entre el presente Reglamento y las normas
aplicables a las entidades de crédito reguladas por la Directiva
2013/36/UE, conviene igualmente integrar algunas de las obligaciones
procedimentales de los proveedores relativas a la gestion de riesgos, la
vigilancia poscomercializacion y la documentacion en las obligaciones y
los procedimientos vigentes con arreglo a la Directiva 2013/36/UE. Para
evitar solapamientos, también se deben contemplar excepciones limitadas
en relacion con el sistema de gestion de la calidad de los proveedores y la
obligacion de vigilancia impuesta a los responsables del despliegue de
sistemas de IA de alto riesgo, en la medida en que estos se apliquen a las
entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE. El mismo
régimen debe aplicarse a las empresas de seguros y reaseguros y a las
sociedades de cartera de seguros reguladas por la Directiva 2009/138/CE,
a los intermediarios de seguros regulados por la Directiva (UE) 2016/97 y
a otros tipos de entidades financieras sujetas a requisitos sobre
gobernanza, sistemas o procesos internos establecidos con arreglo al
Derecho pertinente de la Unidn en materia de servicios financieros a fin

de garantizar la coherencia y la igualdad de trato en el sector financiero.

(159Cada autoridad de vigilancia del mercado para los sistemas de IA de alto

)

riesgo en el ambito de la biometria enumerados en un anexo del presente
Reglamento, en la medida en que dichos sistemas se utilicen con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho, de migracion, asilo y gestion del
control fronterizo, o de la administracion de justicia y los procesos
democraticos, debe disponer de facultades de investigacion y correctoras
efectivas, incluida al menos la facultad de obtener acceso a todos los datos
personales que se estén tratando y a toda la informacidén necesaria para el
desempefio de sus funciones. Las autoridades de vigilancia del mercado
deben poder ejercer sus poderes actuando con total independencia.
Cualquier limitacion de su acceso a datos operativos sensibles en virtud
del presente Reglamento debe entenderse sin perjuicio de los poderes que

les confiere la Directiva (UE) 2016/680. Ninguna exclusion de la
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divulgacion de datos a las autoridades nacionales de proteccion de datos
en virtud del presente Reglamento debe afectar a los poderes actuales o
futuros de dichas autoridades que trasciendan el ambito de aplicacion del

presente Reglamento.

(160Las autoridades de vigilancia del mercado y la Comisiéon deben poder

)

proponer actividades conjuntas, incluidas investigaciones conjuntas, que
deben llevar a cabo las autoridades de vigilancia del mercado o las
autoridades de vigilancia del mercado junto con la Comisién, con el
objetivo de fomentar el cumplimiento, detectar incumplimientos,
sensibilizar y ofrecer orientaciones en relacion con el presente
Reglamento con respecto a las categorias especificas de sistemas de [A de
alto riesgo que presentan un riesgo grave en dos o mas Estados miembros.
Tales actividades conjuntas para fomentar el cumplimiento deben llevarse
a cabo de conformidad con el articulo 9 del Reglamento (UE) 2019/1020.
La Oficina de TA debe prestar apoyo de coordinacion a las investigaciones

conjuntas.

(161Es necesario aclarar las responsabilidades y competencias a escala de la

)

Union y nacional en lo que respecta a los sistemas de A que se basan en
modelos de IA de uso general. Para evitar el solapamiento de
competencias, cuando un sistema de IA se base en un modelo de TA de
uso general y el modelo y el sistema sean suministrados por el mismo
proveedor, la supervision debe llevarse a cabo a escala de la Unién a
través de la Oficina de 1A, que debe tener a estos efectos las facultades de
una autoridad de vigilancia del mercado en el sentido de lo dispuesto en el
Reglamento (UE) 2019/1020. En todos los demdas casos, seran
responsables de la supervision de los sistemas de IA las autoridades
nacionales de vigilancia del mercado. No obstante, en el caso de los
sistemas de IA de uso general que puedan ser utilizados directamente por
los responsables del despliegue con al menos un fin clasificado como de
alto riesgo, las autoridades de vigilancia del mercado deben cooperar con

la Oficina de IA para llevar a cabo evaluaciones de la conformidad e
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informar de ello al Consejo de IA y a otras autoridades de vigilancia del
mercado. Ademas, las autoridades de vigilancia del mercado deben poder
solicitar la asistencia de la Oficina de IA cuando la autoridad de vigilancia
del mercado no pueda concluir una investigacion sobre un sistema de [A
de alto riesgo debido a su incapacidad para acceder a determinada
informacion relacionada con el modelo de IA de uso general en el que se

basa el sistema de IA de alto riesgo. En tales casos, debe aplicarse mutatis

mutandis el procedimiento de asistencia mutua transfronteriza previsto en
el capitulo VI del Reglamento (UE) 2019/1020.

(162Para aprovechar al maximo la centralizacion de conocimientos
)  especializados y las sinergias que se generan a escala de la Unidn, deben
atribuirse a la Comision las competencias de supervision y de control del
cumplimiento de las obligaciones de los proveedores de modelos de IA de
uso general. La Oficina de IA debe poder llevar a cabo todas las acciones
necesarias para supervisar la aplicacion efectiva del presente Reglamento
en lo que respecta a los modelos de IA de uso general. Debe poder
investigar posibles infracciones de las normas relativas a los proveedores
de modelos de TA de uso general, tanto por iniciativa propia, a raiz de los
resultados de sus actividades de supervision, como a peticion de las
autoridades de vigilancia del mercado, de conformidad con las
condiciones establecidas en el presente Reglamento. Para promover la
eficacia de la supervision, la Oficina de IA debe prever la posibilidad de
que los proveedores posteriores presenten reclamaciones sobre posibles
infracciones de las normas relativas a los proveedores de sistemas y

modelos de TA de uso general.
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(163Con el fin de complementar los sistemas de gobernanza de los modelos de

)

IA de uso general, el grupo de expertos cientificos debe contribuir a las
actividades de supervision de la Oficina de IA y, en determinados casos,
puede proporcionar alertas cualificadas a la Oficina de [A que activen
actuaciones consecutivas, como investigaciones. Asi debe ocurrir cuando
el grupo de expertos cientificos tenga motivos para sospechar que un
modelo de IA de uso general presenta un riesgo concreto e identificable a
escala de la Union. También debe ser este el caso cuando el grupo de
expertos cientificos tenga motivos para sospechar que un modelo de IA de
uso general cumple los criterios que llevarian a clasificarlo como modelo
de TA de uso general con riesgo sistémico. A fin de facilitar al grupo de
expertos cientificos la informacidon necesaria para el desempefio de esas
funciones, debe existir un mecanismo que permita al grupo de expertos
cientificos pedir a la Comision que solicite documentacion o informacion

a un proveedor.

(164La Oficina de IA debe poder adoptar las medidas necesarias para

)

supervisar la aplicacion efectiva y el cumplimiento de las obligaciones de
los proveedores de modelos de IA de uso general establecidas en el
presente Reglamento. La Oficina de IA debe poder investigar posibles
infracciones de conformidad con las competencias previstas en el presente
Reglamento, por ejemplo, solicitando documentacion e informacion,
realizando evaluaciones y solicitando la adopcion de medidas a los
proveedores de modelos de IA de uso general. En la realizaciéon de las
evaluaciones, para poder contar con conocimientos especializados
independientes, la Oficina de IA debe poder recurrir a expertos
independientes para que lleven a cabo las evaluaciones en su nombre. Se
debe poder exigir el cumplimiento de las obligaciones mediante, entre
otras cosas, solicitudes de adopcion de medidas adecuadas, entre las que
se incluyen medidas de reduccion del riesgo en caso de que se detecten
riesgos sistémicos, asi como la restriccion de la comercializacion, la
retirada o la recuperacion del modelo. Como salvaguardia, cuando sea

necesario, ademds de los derechos procedimentales previstos en el
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presente Reglamento, los proveedores de modelos de IA de uso general
deben tener los derechos procedimentales previstos en el articulo 18 del
Reglamento (UE) 2019/1020, que deben aplicarse mutatis mutandis, sin
perjuicio de los derechos procesales mas especificos previstos en el

presente Reglamento.

(165EI desarrollo de sistemas de IA que no sean sistemas de IA de alto riesgo

)

conforme a los requisitos establecidos en el presente Reglamento puede
dar lugar a la adopciéon mas amplia de una IA ética y fiable en la Union.
Se debe alentar a los proveedores de sistemas de A que no son de alto
riesgo a crear codigos de conducta, entre los que se incluyen los
correspondientes mecanismos de gobernanza, destinados a impulsar la
aplicacidon voluntaria de la totalidad o parte de los requisitos aplicables a
los sistemas de IA de alto riesgo, adaptados teniendo en cuenta la
finalidad prevista de los sistemas y el menor riesgo planteado y teniendo
en cuenta las soluciones técnicas disponibles y las mejores practicas del
sector, como las tarjetas de modelo y de datos Asimismo, se debe animar a
los proveedores y, en su caso, a los responsables del despliegue de todos
los sistemas de A, ya sean o no de alto riesgo, y de los modelos de IA, a
aplicar, con caracter voluntario, requisitos adicionales relativos, por
ejemplo, a los elementos de las Directrices éticas de la Union para una [A
fiable, la sostenibilidad medioambiental, medidas de alfabetizacién en
materia de 1A, la inclusividad y la diversidad en el disefio y el desarrollo
de los sistemas de IA, lo que incluye tener en cuenta a las personas
vulnerables y la accesibilidad de las personas con discapacidad, la
participacion de las partes interesadas, con la participacion, segun
proceda, de las partes interesadas pertinentes, como las organizaciones
empresariales y de la sociedad civil, el mundo académico, los organismos
de investigacion, los sindicatos y las organizaciones de proteccion de los
consumidores, en el disefio y el desarrollo de los sistemas de IA, y la
diversidad de los equipos de desarrollo, también por lo que respecta a la
paridad de género. Para garantizar la efectividad de los codigos de
conducta voluntarios, estos deben basarse en objetivos claros e

indicadores clave del rendimiento que permitan medir la consecucion de
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dichos objetivos. También deben desarrollarse de manera inclusiva, segun
proceda, con la participacion de las partes interesadas pertinentes, como
las organizaciones empresariales y de la sociedad civil, el mundo
académico, los organismos de investigacion, los sindicatos y las
organizaciones de proteccion de los consumidores. La Comisioén podria
formular iniciativas, también de caracter sectorial, encaminadas a facilitar
la disminucién de los obstaculos técnicos que dificultan el intercambio
transfronterizo de datos para el desarrollo de la IA, también en relacion
con la infraestructura de acceso a los datos y la interoperabilidad

semantica y técnica de distintos tipos de datos.

(166Es importante que los sistemas de IA asociados a productos que el

)

presente Reglamento no considera de alto riesgo y que, por lo tanto, no
estan obligados a cumplir los requisitos establecidos para los sistemas de
IA de alto riesgo sean, no obstante, seguros una vez introducidos en el
mercado o puestos en servicio. Para contribuir a este objetivo, se aplicaria,
como red de seguridad, el Reglamento (UE) 2023/988 del Parlamento
Europeo y del Consejo (*).

(167Todas las partes implicadas en la aplicacion del presente Reglamento

)

deben respetar la confidencialidad de la informacion y los datos que
obtengan en el ejercicio de sus funciones, de conformidad con el Derecho
de la Unidn o nacional, con vistas a garantizar una cooperacion fiable y
constructiva entre las autoridades competentes a escala de la Union y
nacional. Deben desempefiar sus funciones y actividades de manera que se
protejan, en particular, los derechos de propiedad intelectual e industrial,
la informacion empresarial confidencial y los secretos comerciales, la
aplicacion eficaz del presente Reglamento, los intereses de seguridad
publica y nacional, la integridad de los procedimientos penales y

administrativos y la integridad de la informacion clasificada.
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(168Se debe poder exigir el cumplimiento del presente Reglamento mediante

)

la imposicion de sanciones y otras medidas de ejecucion. Los Estados
miembros deben tomar todas las medidas necesarias para garantizar que se
apliquen las disposiciones del presente Reglamento, también
estableciendo sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias para las
infracciones, y para respetar el principio de non bis in idem. A fin de
reforzar y armonizar las sanciones administrativas por infraccion del
presente Reglamento, deben establecerse los limites maximos para la
imposicion de las multas administrativas en el caso de ciertas infracciones
concretas. A la hora de determinar la cuantia de las multas, los Estados
miembros deben tener en cuenta, en cada caso concreto, todas las
circunstancias pertinentes de la situacion de que se trate, considerando
especialmente la naturaleza, gravedad y duracion de la infraccion y de sus
consecuencias, asi como el tamafio del proveedor, en particular si este es
una pyme o una empresa emergente. El Supervisor Europeo de Proteccion
de Datos debe estar facultado para imponer multas a las instituciones, los
organos y los organismos de la Union incluidos en el &mbito de aplicacion

del presente Reglamento.

(169Se debe poder exigir el cumplimiento de las obligaciones impuestas en

)

virtud del presente Reglamento a los proveedores de modelos de IA de
uso general mediante, entre otras cosas, la imposicion de multas. A tal fin,
también deben establecerse multas de una cuantia apropiada en caso de
incumplimiento de dichas obligaciones, lo que incluye el incumplimiento
de las medidas solicitadas por la Comisioén de conformidad con el presente
Reglamento, con sujeciéon a los plazos de prescripcion pertinentes de
conformidad con el principio de proporcionalidad. Todas las decisiones
adoptadas por la Comision en virtud del presente Reglamento estan
sujetas al control del Tribunal de Justicia de la Unidén Europea, de
conformidad con lo dispuesto en el TFUE, incluida la competencia
jurisdiccional plena del Tribunal de Justicia en materia de sanciones con
arreglo al articulo 261 del TFUE.
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(170El Derecho de la Union y nacional ya preven vias de recurso efectivas

)

para las personas fisicas y juridicas cuyos derechos y libertades se vean
perjudicados por el uso de sistemas de IA. Sin perjuicio de dichas vias de
recurso, toda persona fisica o juridica que tenga motivos para considerar
que se ha producido una infraccion del presente Reglamento debe tener
derecho a presentar una reclamacion ante la autoridad de vigilancia del

mercado pertinente.

(171Las personas afectadas deben tener derecho a obtener una explicacioén

)

cuando la decision de wun responsable del despliegue se base
principalmente en los resultados de salida de determinados sistemas de [A
de alto riesgo que entran dentro del ambito de aplicacion del presente
Reglamento y cuando dicha decision produzca efectos juridicos o afecte
significativamente de modo similar a dichas personas, de manera que
consideren que tiene un efecto negativo en su salud, su seguridad o sus
derechos fundamentales. Dicha explicacion debe ser clara y significativa y
servir de base para que las personas afectadas puedan ejercer sus
derechos. El derecho a obtener una explicacion no debe aplicarse a la
utilizacion de sistemas de IA para los que se deriven excepciones o
restricciones con arreglo al Derecho nacional o de la Union, y solo debe
aplicarse en la medida en que este derecho no esté ya previsto en el
Derecho de la Union.

(172Las personas que informen sobre infracciones del presente Reglamento

)

deben quedar protegidas por el Derecho de la Union. Asi pues, cuando se
informe sobre infracciones del presente Reglamento y en lo que respecta a
la proteccion de las personas que informen sobre dichas infracciones debe
aplicarse la Directiva (UE) 2019/1937 del Parlamento Europeo y del

Consejo (*%).
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(173A fin de garantizar que el marco reglamentario pueda adaptarse cuando

)

sea necesario, deben delegarse en la Comision los poderes para adoptar
actos con arreglo al articulo 290 del TFUE de modo que pueda modificar
las condiciones en las que un sistema de IA no debe considerarse un
sistema de alto riesgo, la lista de sistemas de 1A de alto riesgo, las
disposiciones relativas a la documentacion técnica, el contenido de la
declaracion UE de conformidad, las disposiciones relativas a los
procedimientos de evaluacién de la conformidad, las disposiciones que
establecen a qué sistemas de IA de alto riesgo debe aplicarse el
procedimiento de evaluacion de la conformidad basado en la evaluacion
del sistema de gestion de la calidad y en la evaluacion de la
documentacion técnica, el umbral, los parametros de referencia y los
indicadores, lo que incluye la posibilidad de complementar dichos
parametros de referencia e indicadores, de las normas de clasificacion de
los modelos de IA de uso general con riesgo sistémico, los criterios para
clasificar un modelo como modelo de IA de uso general con riesgo
sistémico, la documentacion técnica para los proveedores de modelos de
IA de uso general y la informacion sobre transparencia para los
proveedores de modelos de IA de uso general. Reviste especial
importancia que la Comision lleve a cabo las consultas oportunas durante
la fase preparatoria, en particular con expertos, y que esas consultas se
realicen de conformidad con los principios establecidos en el Acuerdo
interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la mejora de la legislacion
(**). En particular, a fin de garantizar una participacion equitativa en la
preparacion de los actos delegados, el Parlamento Europeo y el Consejo
reciben toda la documentacion al mismo tiempo que los expertos de los
Estados miembros, y sus expertos tienen acceso sistematicamente a las
reuniones de los grupos de expertos de la Comision que se ocupen de la

preparacion de actos delegados.
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(174Habida cuenta de los rapidos avances tecnoldgicos y de los conocimientos
)  técnicos necesarios para la aplicacion efectiva del presente Reglamento, la
Comision debe evaluar y revisar el presente Reglamento a mas tardar el 2
de agosto de 2029 y posteriormente cada cuatro afios e informar al
Parlamento Europeo y al Consejo. Ademds, teniendo en cuenta las
implicaciones por lo que respecta al ambito de aplicacion del presente
Reglamento, la Comision debe llevar a cabo una evaluacion de la
necesidad de modificar la lista de sistemas de IA de alto riesgo y la lista
de practicas prohibidas una vez al afio. Asimismo, a mas tardar 2 de
agosto de 2028 y posteriormente cada cuatro afios, la Comision debe
evaluar y comunicar al Parlamento Europeo y al Consejo la necesidad de
modificar la lista de ambitos de alto riesgo que figura en el anexo del
presente Reglamento, los sistemas de IA incluidos en el ambito de
aplicacion de las obligaciones de transparencia, la eficacia del sistema de
supervision y gobernanza y los avances en el desarrollo de documentos de
normalizacion sobre el desarrollo eficiente desde el punto de vista
energético de modelos de IA de uso general, incluida la necesidad de
medidas o acciones adicionales. Por ultimo, a mas tardar el 2 de agosto de
2028 y posteriormente cada tres afos, la Comision debe evaluar la
repercusion y la eficacia de los codigos de conducta voluntarios para
fomentar la aplicacion de los requisitos establecidos para los sistemas de
IA de alto riesgo a los sistemas de [A que no sean sistemas de [A de alto

riesgo y, posiblemente, otros requisitos adicionales para dichos sistemas
de IA.

(175A fin de garantizar condiciones uniformes de ejecucién del presente

) Reglamento, deben conferirse a la Comision competencias de ejecucion.
Dichas competencias deben ejercerse de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo (*°).
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(176 Dado que el objetivo del presente Reglamento, a saber, mejorar el

)

funcionamiento del mercado interior y promover la adopcidon de una TA
centrada en el ser humano y fiable, garantizando al mismo tiempo un
elevado nivel de proteccion de la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales consagrados en la Carta, incluidos la democracia, el Estado
de Derecho y la proteccion del medio ambiente, frente a los efectos
perjudiciales de los sistemas de IA en la Unidn, asi como brindar apoyo a
la innovacidén, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por los
Estados miembros, sino que, debido a sus dimensiones y efectos, pueden
lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de
acuerdo con el principio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
TUE. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en
el mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para

alcanzar dicho objetivo.

(177A fin de garantizar la seguridad juridica, garantizar un periodo de

)

adaptacion adecuado para los operadores y evitar perturbaciones del
mercado, también garantizando la continuidad del uso de los sistemas de
IA, es conveniente que el presente Reglamento se aplique a los sistemas
de IA de alto riesgo que se hayan introducido en el mercado o se hayan
puesto en servicio antes de la fecha general de aplicacion del Reglamento
unicamente si, a partir de esa fecha, dichos sistemas se ven sometidos a
cambios significativos en su disefio o su finalidad prevista. Conviene
aclarar que, a este respecto, el concepto de «cambio significativo» debe
entenderse como equivalente en sustancia al de «modificacidon sustancialy,
que se utiliza inicamente con respecto a los sistemas de IA de alto riesgo
de conformidad con el presente Reglamento. Con caracter excepcional y a
efectos de la rendicidon publica de cuentas, los operadores de sistemas de
IA que sean componentes de sistemas informaticos de gran magnitud
establecidos por los actos juridicos enumerados en un anexo del presente
Reglamento y los operadores de sistemas de IA de alto riesgo destinados a

ser utilizados por las autoridades publicas deben adoptar, respectivamente,
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las medidas necesarias para cumplir los requisitos del presente

Reglamento antes del final de 2030 y, a mas tardar el 2 de agosto de 2030.

(178Se anima a los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo a que

)

empiecen a cumplir, de forma voluntaria, las obligaciones pertinentes del

presente Reglamento ya durante el periodo transitorio.

(179EI presente Reglamento debe aplicarse a partir del 2 de agosto de 2026.

)

No obstante, teniendo en cuenta el riesgo inaceptable asociado a
determinadas formas de uso de la IA, las prohibiciones, asi como las
disposiciones generales del presente Reglamento, deben aplicarse ya
desde el 2 de febrero de 2025. Aunque dichas prohibiciones no surtan
pleno efecto hasta después del establecimiento de la gobernanza y la
aplicacidon del presente Reglamento, es importante anticipar la aplicacion
de las prohibiciones para tener en cuenta los riesgos inaceptables y adaptar
otros procedimientos, por ejemplo, en el ambito del Derecho civil.
Ademas, la infraestructura relacionada con la gobernanza y el sistema de
evaluacion de la conformidad deben estar operativos antes de esa fecha,
por lo que las disposiciones relativas a los organismos notificados y la
estructura de gobernanza deben ser aplicables a partir del 2 de agosto de
2026. Dada la rapida evolucion tecnoldgica y el elevado ritmo de
adopcion de modelos de TA de uso general, las obligaciones de los
proveedores de modelos de IA de uso general deben aplicarse desde el 2
de agosto de 2025. Los codigos de buenas practicas deben estar
finalizados a mas tardar el 2 de mayo de 2025 al objeto de permitir a los
proveedores demostrar el cumplimiento de sus obligaciones dentro del
plazo previsto. La Oficina de TA debe velar por que las normas y los
procedimientos de clasificacion estén actualizados con arreglo a los
avances tecnologicos. Asimismo, los Estados miembros deben establecer
y poner en conocimiento de la Comision las normas referentes a las
sanciones, incluidas las multas administrativas, y asegurarse de que para

la fecha de aplicacion del presente Reglamento se apliquen de manera
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adecuada y efectiva. Por lo tanto, las disposiciones relativas a las
sanciones deben aplicarse a partir del 2 de agosto de 2025.

(180EIl Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de

)  Proteccion de Datos, a los que se consultdé de conformidad con el articulo
42, apartados 1 y 2, del Reglamento (UE) 2018/1725, emitieron su
dictamen conjunto el 18 de junio de 2021.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

1.  EI objetivo del presente Reglamento es mejorar el funcionamiento del
mercado interior y promover la adopcion de una inteligencia artificial (IA)
centrada en el ser humano y fiable, garantizando al mismo tiempo un elevado
nivel de proteccion de la salud, la seguridad y los derechos fundamentales
consagrados en la Carta, incluidos la democracia, el Estado de Derecho y la
proteccion del medio ambiente, frente a los efectos perjudiciales de los sistemas
de IA (en lo sucesivo, «sistemas de [A») en la Unidn asi como prestar apoyo a la

innovacion.
2. El presente Reglamento establece:

a) normas armonizadas para la introduccién en el mercado, la puesta en

servicio y la utilizacion de sistemas de [A en la Union;
b) prohibiciones de determinadas practicas de [A;

c) requisitos especificos para los sistemas de IA de alto riesgo y obligaciones

para los operadores de dichos sistemas;
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d) normas armonizadas de transparencia aplicables a determinados sistemas de
IA;

b

€) normas armonizadas para la introduccion en el mercado de modelos de IA

de uso general;

f) normas sobre el seguimiento del mercado, la vigilancia del mercado, la

gobernanza y la garantia del cumplimiento;

g) medidas en apoyo de la innovacion, prestando especial atencion a las

pymes, incluidas las empresas emergentes.

Articulo 2
Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento se aplicard a:

a) los proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en servicio
sistemas de IA o que introduzcan en el mercado modelos de IA de uso
general en la Union, con independencia de si dichos proveedores estan

establecidos o ubicados en la Union o en un tercer pais;

b) los responsables del despliegue de sistemas de IA que estén establecidos o

ubicados en la Union;

c) los proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA que estén
establecidos o ubicados en un tercer pais, cuando los resultados de salida

generados por el sistema de 1A se utilicen en la Unidn;

d) los importadores y distribuidores de sistemas de IA;
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e) los fabricantes de productos que introduzcan en el mercado o pongan en
servicio un sistema de [A junto con su producto y con su propio nombre o

marca;

f) los representantes autorizados de los proveedores que no estén establecidos

en la Union;

g) las personas afectadas que estén ubicadas en la Union.

2. A los sistemas de IA clasificados como sistemas de IA de alto riesgo de
conformidad con el articulo 6, apartado 1, y relativos a productos regulados por
los actos legislativos de armonizacion de la Unidon enumerados en la seccion B
del anexo I, unicamente se les aplicara el articulo 6, apartado 1, y los articulos
102 a 109 y el articulo 112. El articulo 57 se aplicara tinicamente en la medida
en que los requisitos para los sistemas de IA de alto riesgo en virtud del presente
Reglamento se hayan integrado en dichos actos legislativos de armonizacion de

la Union.

3. El presente Reglamento no se aplicard a los ambitos que queden fuera del
ambito de aplicacion del Derecho de la Union y, en cualquier caso, no afectara a
las competencias de los Estados miembros en materia de seguridad nacional,
independientemente del tipo de entidad a la que los Estados miembros hayan

encomendado el desempefio de tareas en relacion con dichas competencias.

El presente Reglamento no se aplicard a los sistemas de [A que, y en la medida
en que, se introduzcan en el mercado, se pongan en servicio o se utilicen, con o
sin modificaciones, exclusivamente con fines militares, de defensa o de
seguridad nacional, independientemente del tipo de entidad que lleve a cabo

estas actividades.

El presente Reglamento no se aplicara a los sistemas de IA que no se
introduzcan en el mercado o no se pongan en servicio en la Unidn en los casos
en que sus resultados de salida se utilicen en la Union exclusivamente con fines
militares, de defensa o de seguridad nacional, independientemente del tipo de

entidad que lleve a cabo estas actividades.
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4. El presente Reglamento no se aplicard a las autoridades publicas de terceros
paises ni a las organizaciones internacionales que entren dentro del ambito de
aplicacion de este Reglamento conforme al apartado 1 cuando dichas autoridades
u organizaciones utilicen sistemas de [A en el marco de acuerdos o de la
cooperacion internacionales con fines de garantia del cumplimiento del Derecho
y cooperacion judicial con la Unidon o con uno o varios Estados miembros,
siempre que tal tercer pais u organizacion internacional ofrezca garantias
suficientes con respecto a la proteccion de los derechos y libertades

fundamentales de las personas.

5. El presente Reglamento no afectard a la aplicacion de las disposiciones
relativas a la responsabilidad de los prestadores de servicios intermediarios que
figuran en el capitulo II del Reglamento (UE) 2022/2065.

6. El presente Reglamento no se aplicard a los sistemas o modelos de IA,
incluidos sus resultados de salida, desarrollados y puestos en servicio
especificamente con la investigacion y el desarrollo cientificos como tUnica
finalidad.

7. El Derecho de la Union en materia de proteccion de los datos personales, la
intimidad y la confidencialidad de las comunicaciones se aplicard a los datos
personales tratados en relacién con los derechos y obligaciones establecidos en
el presente Reglamento. El presente Reglamento no afectara a los Reglamentos
(UE) 2016/679 o (UE) 2018/1725 ni a las Directivas 2002/58/CE o (UE)
2016/680, sin perjuicio del articulo 10, apartado 5, y el articulo 59 del presente

Reglamento.

8. El presente Reglamento no se aplicard a ninguna actividad de investigacion,
prueba o desarrollo relativa a sistemas de IA o modelos de IA antes de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio. Estas actividades se llevaran a
cabo de conformidad con el Derecho de la Unidn aplicable. Las pruebas en

condiciones reales no estardn cubiertas por esa exclusion.

9. El presente Reglamento se entenderd sin perjuicio de las normas establecidas
por otros actos juridicos de la Union relativos a la proteccion de los

consumidores y a la seguridad de los productos.
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10. El presente Reglamento no se aplicara a las obligaciones de los

responsables del despliegue que sean personas fisicas que utilicen sistemas de IA

en el ejercicio de una actividad puramente personal de caracter no profesional.

11. El presente Reglamento no impedird que la Unién o los Estados miembros
mantengan o introduzcan disposiciones legales, reglamentarias o administrativas
que sean mas favorables a los trabajadores en lo que atafie a la proteccion de sus
derechos respecto al uso de sistemas de IA por parte de los empleadores ni que
fomenten o permitan la aplicacion de convenios colectivos que sean mas

favorables a los trabajadores.

12. El presente Reglamento no se aplicara a los sistemas de [A divulgados con
arreglo a licencias libres y de codigo abierto, a menos que se introduzcan en el
mercado o0 se pongan en servicio como sistemas de IA de alto riesgo o como
sistemas de IA que entren en el ambito de aplicacion del articulo 5 o del articulo
50.

Articulo 3
Definiciones
A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1) «sistema de IA»: un sistema basado en una maquina que esta disefiado para
funcionar con distintos niveles de autonomia y que puede mostrar
capacidad de adaptacion tras el despliegue, y que, para objetivos explicitos
o implicitos, infiere de la informacion de entrada que recibe la manera de
generar resultados de salida, como predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos fisicos o

virtuales;

2) «riesgo»: la combinaciéon de la probabilidad de que se produzca un

perjuicio y la gravedad de dicho perjuicio;
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

«proveedor»: una persona fisica o juridica, autoridad publica, 6érgano u
organismo que desarrolle un sistema de IA o un modelo de TA de uso
general o para el que se desarrolle un sistema de IA o un modelo de IA de
uso general y lo introduzca en el mercado o ponga en servicio el sistema de

IA con su propio nombre 0 marca, previo pago o gratuitamente;

«responsable del despliegue»: una persona fisica o juridica, o autoridad
publica, 6rgano u organismo que utilice un sistema de IA bajo su propia
autoridad, salvo cuando su uso se enmarque en una actividad personal de

caracter no profesional;

«representante autorizado»: una persona fisica o juridica ubicada o
establecida en la Union que haya recibido y aceptado el mandato por escrito
de un proveedor de un sistema de IA o de un modelo de IA de uso general
para cumplir las obligaciones y llevar a cabo los procedimientos
establecidos en el presente Reglamento en representacion de dicho

proveedor;

«importador»: una persona fisica o juridica ubicada o establecida en la
Union que introduzca en el mercado un sistema de 1A que lleve el nombre o

la marca de una persona fisica o juridica establecida en un tercer pais;

«distribuidor»: una persona fisica o juridica que forme parte de la cadena de
suministro, distinta del proveedor o el importador, que comercialice un

sistema de IA en el mercado de la Union;

«operador»: un proveedor, fabricante del producto, responsable del

despliegue, representante autorizado, importador o distribuidor;

«introduccion en el mercado»: la primera comercializacion en el mercado

de la Union de un sistema de [A o de un modelo de A de uso general;
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10 «comercializacion»: el suministro de un sistema de IA o de un modelo de
) TA de uso general para su distribucion o utilizacion en el mercado de la
Union en el transcurso de una actividad comercial, previo pago o

gratuitamente;

11 «puesta en servicio»: el suministro de un sistema de A para su primer uso
) directamente al responsable del despliegue o para uso propio en la Union

para su finalidad prevista;

12 «finalidad prevista»: el uso para el que un proveedor concibe un sistema de
) IA, incluidos el contexto y las condiciones de uso concretos, segin la
informacion facilitada por el proveedor en las instrucciones de uso, los
materiales y las declaraciones de promocion y venta, y la documentacion

técnica;

13 «uso indebido razonablemente previsible»: la utilizacién de un sistema de
) IA de un modo que no corresponde a su finalidad prevista, pero que puede
derivarse de un comportamiento humano o una interaccidbn con otros

sistemas, incluidos otros sistemas de 1A, razonablemente previsible;

14 «componente de seguridad»: un componente de un producto o un sistema
) de IA que cumple una funcion de seguridad para dicho producto o sistema
de IA, o cuyo fallo o defecto de funcionamiento pone en peligro la salud y

la seguridad de las personas o los bienes;

15 «instrucciones de uso»: la informacion facilitada por el proveedor para
) informar al responsable del despliegue, en particular, de la finalidad

prevista y de la correcta utilizacion de un sistema de IA;

16 «recuperacion de un sistema de IA»: toda medida encaminada a conseguir
) la devolucion al proveedor de un sistema de A puesto a disposicion de los

responsables del despliegue, a inutilizarlo o a desactivar su uso;
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17 «retirada de un sistema de IA»: toda medida destinada a impedir la
) comercializaciéon de un sistema de IA que se encuentra en la cadena de

suministro;

18 «funcionamiento de un sistema de [A»: la capacidad de un sistema de 1A

) para alcanzar su finalidad prevista;

19 «autoridad notificante»: la autoridad nacional responsable de establecer y
) llevar a cabo los procedimientos necesarios para la evaluacion, designacion
y notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad, asi como

de su supervision;

20 «evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se demuestra si se
) han cumplido los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, en

relacioén con un sistema de IA de alto riesgo;

21 «organismo de evaluacion de la conformidad»: un organismo que
) desempena actividades de evaluacion de la conformidad de terceros, como

el ensayo, la certificacion y la inspeccion;

22 «organismo notificado»: un organismo de evaluacion de la conformidad
) notificado con arreglo al presente Reglamento y a otros actos pertinentes de

la legislacion de armonizacion de la Unidn;

23 «modificacidén sustancial»: un cambio en un sistema de I[A tras su
) introduccion en el mercado o puesta en servicio que no haya sido previsto o
proyectado en la evaluacion de la conformidad inicial realizada por el
proveedor y a consecuencia del cual se vea afectado el cumplimiento por
parte del sistema de IA de los requisitos establecidos en el capitulo I1I,
seccion 2, o que dé lugar a una modificacion de la finalidad prevista para la

que se haya evaluado el sistema de IA de que se trate;
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24 «marcado CE»: un marcado con el que un proveedor indica que un sistema
) de IA es conforme con los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion
2, y con otros actos aplicables de la legislacion de armonizacion de la

Union que prevén su colocacion;

25 «sistema de vigilancia poscomercializacion»: todas las actividades
) realizadas por los proveedores de sistemas de IA destinadas a recoger y
examinar la experiencia obtenida con el uso de sistemas de [IA que
introducen en el mercado o ponen en servicio, con objeto de detectar la
posible necesidad de aplicar inmediatamente cualquier tipo de medida

correctora o preventiva que resulte necesaria;

26 «autoridad de vigilancia del mercado»: la autoridad nacional que lleva a

) cabo las actividades y adopta las medidas previstas en el Reglamento (UE)
2019/1020;

27 «norma armonizada»: una norma armonizada tal como se define en el
) articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.® 1025/2012;

28 «especificacidon comuny»: un conjunto de especificaciones técnicas tal como
) se definen en el articulo 2, punto 4, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 que
proporciona medios para cumplir determinados requisitos establecidos en

virtud del presente Reglamento;

29 «datos de entrenamientoy»: los datos usados para entrenar un sistema de 1A

) mediante el ajuste de sus pardmetros entrenables;

30 «datos de validaciony»: los datos usados para proporcionar una evaluacion
) del sistema de IA entrenado y adaptar sus parametros no entrenables y su
proceso de aprendizaje para, entre otras cosas, evitar el subajuste o el

sobreajuste;
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31 «conjunto de datos de validaciony»: un conjunto de datos independiente o
) una parte del conjunto de datos de entrenamiento, obtenida mediante una

division fija o variable;

32 «datos de prueba»: los datos usados para proporcionar una evaluacion
) independiente del sistema de 1A, con el fin de confirmar el funcionamiento
previsto de dicho sistema antes de su introduccion en el mercado o su

puesta en servicio;

33 «datos de entrada»: los datos proporcionados a un sistema de IA u
) obtenidos directamente por ¢l a partir de los cuales produce un resultado de

salida;

34 «datos biométricos»: los datos personales obtenidos a partir de un
) tratamiento técnico especifico, relativos a las caracteristicas fisicas,
fisiologicas o conductuales de una persona fisica, como imagenes faciales o

datos dactiloscopicos;

35 «identificacion  biométrican: el reconocimiento automatizado de

) caracteristicas humanas de tipo fisico, fisioldgico, conductual o psicologico
para determinar la identidad de una persona fisica comparando sus datos
biométricos con los datos biométricos de personas almacenados en una base
de datos;

36 «verificaciébn biométrica»: la verificacion automatizada y uno-a-uno,
) incluida la autenticacién, de la identidad de las personas fisicas mediante la
comparacion de sus datos biométricos con los datos biométricos facilitados

previamente;

37 «categorias especiales de datos personalesy»: las categorias de datos

) personales a que se refieren el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE)
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38

39

40

42

43

2016/679, el articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680 y el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725;

«datos operativos sensibles»: los datos operativos relacionados con
actividades de prevencién, deteccion, investigacion o enjuiciamiento de
delitos cuya divulgacion podria poner en peligro la integridad de las causas
penales;

«sistema de reconocimiento de emociones»: un sistema de IA destinado a
distinguir o inferir las emociones o las intenciones de las personas fisicas a

partir de sus datos biométricos;

«sistema de categorizacion biométrica»: un sistema de [A destinado a
incluir a las personas fisicas en categorias especificas en funcién de sus
datos biométricos, a menos que sea accesorio a otro servicio comercial y

estrictamente necesario por razones técnicas objetivas;

«sistema de identificacion biométrica remotay»: un sistema de IA destinado
a identificar a las personas fisicas sin su participacion activa y generalmente
a distancia comparando sus datos biométricos con los que figuran en una

base de datos de referencia;

«sistema de identificacion biométrica remota en tiempo real»: un sistema de
identificacion biométrica remota, en el que la recogida de los datos
biométricos, la comparacion y la identificacion se producen sin una demora
significativa; engloba no solo la identificacién instantdnea, sino también, a

fin de evitar la elusion, demoras minimas limitadas;

«sistema de 1identificacion biométrica remota en diferido»: cualquier
sistema de identificacion biométrica remota que no sea un sistema de

identificacién biométrica remota en tiempo real;
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44 «espacio de acceso publicox»: cualquier lugar fisico, de propiedad privada o
) publica, al que pueda acceder un niumero indeterminado de personas fisicas,
con independencia de que deban cumplirse determinadas condiciones de

acceso y con independencia de las posibles restricciones de capacidad;

45 «autoridad garante del cumplimiento del Derecho»:

) a) toda autoridad publica competente para la prevencidn, la investigacion,
la deteccion o el enjuiciamiento de delitos o la ejecucion de sanciones
penales, incluidas la proteccion frente a amenazas para la seguridad

publica y la prevencién de dichas amenazas, o

b) cualquier otro organismo o entidad a quien el Derecho del Estado
miembro haya confiado el ejercicio de la autoridad publica y las
competencias publicas a efectos de prevencion, investigacion, deteccion
o enjuiciamiento de delitos o ejecucion de sanciones penales, incluidas
la proteccion frente a amenazas para la seguridad publica y la

prevencion de dichas amenazas;

46 «garantia del cumplimiento del Derecho»: las actividades realizadas por las
) autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, o en su nombre, para la
prevencion, la investigacion, la deteccion o el enjuiciamiento de delitos o la
ejecucion de sanciones penales, incluidas la proteccion frente a amenazas

para la seguridad publica y la prevencion de dichas amenazas;

47 «Oficina de [A»: la funcion de la Comisidén consistente en contribuir a la
) implantacion, el seguimiento y la supervision de los sistemas de [A y
modelos de IA de uso general, y a la gobernanza de la IA prevista por la
Decision de la Comision de 24 de enero de 2024, las referencias hechas en
el presente Reglamento a la Oficina de [A se entenderan hechas a la

Comision;
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48 «autoridad nacional competente»: una autoridad notificante o una autoridad
) de vigilancia del mercado; en lo que respecta a sistemas de IA puestos en
servicio o utilizados por instituciones, érganos y organismos de la Union,
las referencias hechas en el presente Reglamento a autoridades nacionales
competentes o a autoridades de vigilancia del mercado se interpretaran

como referencias al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos;

49 «incidente grave»: un incidente o defecto de funcionamiento de un sistema
) de TA que, directa o indirectamente, tenga alguna de las siguientes

consecuencias:

a) el fallecimiento de una persona o un perjuicio grave para su salud;

b) una alteracion grave e irreversible de la gestion o el funcionamiento de

infraestructuras criticas;

c¢) el incumplimiento de obligaciones en virtud del Derecho de la Union

destinadas a proteger los derechos fundamentales;

d) dafios graves a la propiedad o al medio ambiente;

50 «datos personales»: los datos personales tal como se definen en el articulo
) 4, punto 1, del Reglamento (UE) 2016/679;

51 «datos no personales»: los datos que no sean datos personales tal como se
) definen en el articulo 4, punto 1, del Reglamento (UE) 2016/679;

52 «elaboracion de perfilesy»: la elaboracion de perfiles tal como se define en el
) articulo 4, punto 4, del Reglamento (UE) 2016/679;

53 «plan de la prueba en condiciones reales»: un documento que describe los

) objetivos, la metodologia, el ambito geografico, poblacional y temporal, el
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seguimiento, la organizacion y la realizacion de la prueba en condiciones

reales;

54 «plan del espacio controlado de pruebas»: un documento acordado entre el
) proveedor participante y la autoridad competente en el que se describen los
objetivos, las condiciones, el calendario, la metodologia y los requisitos

para las actividades realizadas en el espacio controlado de pruebas;

55 «espacio controlado de pruebas para la TA»: un marco controlado
) establecido por una autoridad competente que ofrece a los proveedores y
proveedores potenciales de sistemas de IA la posibilidad de desarrollar,
entrenar, validar y probar, en condiciones reales cuando proceda, un sistema
de IA innovador, con arreglo a un plan del espacio controlado de pruebas y

durante un tiempo limitado, bajo supervision regulatoria;

56 «alfabetizacion en materia de [A»: las capacidades, los conocimientos y la
) comprension que permiten a los proveedores, responsables del despliegue y
demas personas afectadas, teniendo en cuenta sus respectivos derechos y
obligaciones en el contexto del presente Reglamento, llevar a cabo un
despliegue informado de los sistemas de IA y tomar conciencia de las
oportunidades y los riesgos que plantea la IA, asi como de los perjuicios

que puede causar;

57 «prueba en condiciones reales»: la prueba temporal de un sistema de [A
) para su finalidad prevista en condiciones reales, fuera de un laboratorio u
otro entorno de simulacion, con el fin de recabar datos solidos y fiables y
evaluar y comprobar la conformidad del sistema de IA con los requisitos
del presente Reglamento; si se cumplen todas las condiciones establecidas
en el articulo 57 o 60, no se considerara una introduccion en el mercado o
una puesta en servicio del sistema de [A en el sentido de lo dispuesto en el

presente Reglamento;
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58 «sujeton: a los efectos de la prueba en condiciones reales, una persona
) fisica que participa en la prueba en condiciones reales;

59 «consentimiento informado»: la expresion libre, especifica, inequivoca y
) voluntaria por parte de un sujeto de su voluntad de participar en una
determinada prueba en condiciones reales tras haber sido informado de
todos los aspectos de la prueba que sean pertinentes para su decision de

participar;

60 «ultrasuplantacion»: un contenido de imagen, audio o video generado o
) manipulado por una IA que se asemeja a personas, objetos, lugares,
entidades o sucesos reales y que puede inducir a una persona a pensar

erroneamente que son auténticos o veridicos;

61 «infraccion generalizada»: todo acto u omision contrario al Derecho de la

) Uniodn por el que se protegen los intereses de las personas y que:

a) haya perjudicado o pueda perjudicar los intereses colectivos de personas
que residen en al menos dos Estados miembros distintos de aquel en el

que:

1) se origino o tuvo lugar el acto u omision,

i1) esté ubicado o establecido el proveedor de que se trate o, en su caso,

su representante autorizado, o

1ii)esté establecido el responsable del despliegue en el momento de

cometer la infraccion;

b) haya perjudicado, perjudique o pueda perjudicar los intereses colectivos
de las personas y tenga caracteristicas comunes —incluidas la misma

practica ilicita o la vulneracién del mismo interés— y sea cometido
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simultineamente por el mismo operador en al menos tres Estados

miembros;

62 «infraestructura critica»: una infraestructura critica tal como se define en el
) articulo 2, punto 4, de la Directiva (UE) 2022/2557,

63 «modelo de TA de uso general»: un modelo de IA, también uno entrenado
) con un gran volumen de datos utilizando autosupervision a gran escala, que
presenta un grado considerable de generalidad y es capaz de realizar de
manera competente una gran variedad de tareas distintas,
independientemente de la manera en que el modelo se introduzca en el
mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o aplicaciones
posteriores, excepto los modelos de IA que se utilizan para actividades de
investigacion, desarrollo o creacion de prototipos antes de su introduccion

en el mercado;

64 «capacidades de gran impacto»: capacidades que igualan o superan las
) capacidades mostradas por los modelos de TA de uso general mas

avanzados;

65 «riesgo sistémico»: un riesgo especifico de las capacidades de gran impacto
) de los modelos de IA de uso general, que tienen unas repercusiones
considerables en el mercado de la Unidn debido a su alcance o a los efectos
negativos reales o razonablemente previsibles en la salud publica, la
seguridad, la seguridad publica, los derechos fundamentales o la sociedad
en su conjunto, que puede propagarse a gran escala a lo largo de toda la

cadena de valor;

66 «sistema de IA de uso general»: un sistema de [A basado en un modelo de
) TA de uso general y que puede servir para diversos fines, tanto para su uso

directo como para su integracion en otros sistemas de IA;
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67 «operacion de coma flotante»: cualquier operacion o tarea matematica que
) implique nimeros de coma flotante, que son un subconjunto de los numeros
reales normalmente representados en los ordenadores mediante un nimero

entero de precision fija elevado por el exponente entero de una base fija;

68 «proveedor posterior»: un proveedor de un sistema de IA, también de un
) sistema de IA de uso general, que integra un modelo de IA, con
independencia de que el modelo de TA lo proporcione ¢l mismo y esté
integrado verticalmente o lo proporcione otra entidad en virtud de

relaciones contractuales.

Articulo 4
Alfabetizacion en materia de IA

Los proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA adoptaran
medidas para garantizar que, en la mayor medida posible, su personal y demas
personas que se encarguen en su nombre del funcionamiento y la utilizacién de
sistemas de [A tengan un nivel suficiente de alfabetizacion en materia de IA,
teniendo en cuenta sus conocimientos técnicos, su experiencia, su educacion y su
formacion, asi como el contexto previsto de uso de los sistemas de 1A y las

personas o los colectivos de personas en que se van a utilizar dichos sistemas.

CAPITULO II
PRACTICAS DE IA PROHIBIDAS

Articulo 5
Practicas de 1A prohibidas

1. Quedan prohibidas las siguientes practicas de 1A:
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a)

b)

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de un
sistema de [A que se sirva de técnicas subliminales que trasciendan la
conciencia de una persona o de técnicas deliberadamente manipuladoras o
engafiosas con el objetivo o el efecto de alterar de manera sustancial el
comportamiento de una persona o un colectivo de personas, mermando de
manera apreciable su capacidad para tomar una decision informada y
haciendo que tomen una decision que de otro modo no habrian tomado, de
un modo que provoque, o sea razonablemente probable que provoque,
perjuicios considerables a esa persona, a otra persona o a un colectivo de

personas;

la introduccidn en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de un
sistema de 1A que explote alguna de las vulnerabilidades de una persona
fisica o un determinado colectivo de personas derivadas de su edad o
discapacidad, o de una situacidon social o econdémica especifica, con la
finalidad o el efecto de alterar de manera sustancial el comportamiento de
dicha persona o de una persona que pertenezca a dicho colectivo de un
modo que provoque, o sea razonablemente probable que provoque,

perjuicios considerables a esa persona o a otra;

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de
sistemas de IA para evaluar o clasificar a personas fisicas o a colectivos de
personas durante un periodo determinado de tiempo atendiendo a su
comportamiento social o a caracteristicas personales o de su personalidad
conocidas, inferidas o predichas, de forma que la puntuacién ciudadana

resultante provoque una o varias de las situaciones siguientes:

1) un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o
colectivos de personas en contextos sociales que no guarden relacion
con los contextos donde se generaron o recabaron los datos

originalmente,
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d)

g)

11) un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o
colectivos de personas que sea injustificado o desproporcionado con

respecto a su comportamiento social o la gravedad de este;

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio para este fin especifico
o el uso de un sistema de IA para realizar evaluaciones de riesgos de
personas fisicas con el fin de valorar o predecir el riesgo de que una persona
fisica cometa un delito basdndose tinicamente en la elaboracion del perfil de
una persona fisica o en la evaluacion de los rasgos y caracteristicas de su
personalidad; esta prohibicion no se aplicara a los sistemas de IA utilizados
para apoyar la valoracion humana de la implicacidon de una persona en una
actividad delictiva que ya se base en hechos objetivos y verificables

directamente relacionados con una actividad delictiva;

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio para este fin especifico
o el uso de sistemas de IA que creen o amplien bases de datos de
reconocimiento facial mediante la extraccion no selectiva de imagenes

faciales de internet o de circuitos cerrados de television;

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio para este fin especifico
o el uso de sistemas de IA para inferir las emociones de una persona fisica
en los lugares de trabajo y en los centros educativos, excepto cuando el
sistema de IA esté destinado a ser instalado o introducido en el mercado por

motivos médicos o de seguridad;

la introduccion en el mercado, la puesta en servicio para este fin especifico
o el uso de sistemas de categorizacion biométrica que clasifiquen
individualmente a las personas fisicas sobre la base de sus datos
biométricos para deducir o inferir su raza, opiniones politicas, afiliacion
sindical, convicciones religiosas o filoséficas, vida sexual u orientacion
sexual; esta prohibicion no incluye el etiquetado o filtrado de conjuntos de

datos biométricos adquiridos licitamente, como imagenes, basado en datos
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h)

biométricos ni la categorizacion de datos biométricos en el ambito de la

garantia del cumplimiento del Derecho;

el uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho, salvo y en la medida en que dicho uso sea estrictamente necesario

para alcanzar uno o varios de los objetivos siguientes:

1) la busqueda selectiva de victimas concretas de secuestro, trata de seres
humanos o explotacion sexual de seres humanos, asi como la busqueda

de personas desaparecidas,

i1) la prevencion de una amenaza especifica, importante € inminente para la
vida o la seguridad fisica de las personas fisicas o de una amenaza real y

actual o real y previsible de un atentado terrorista,

iii)la localizacion o identificacion de una persona sospechosa de haber
cometido un delito a fin de llevar a cabo una investigacion o un
enjuiciamiento penales o de ejecutar una sancioén penal por alguno de los
delitos mencionados en el anexo II que en el Estado miembro de que se
trate se castigue con una pena o una medida de seguridad privativas de

libertad cuya duracion méaxima sea de al menos cuatro afios.

El parrafo primero, letra h), se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el

articulo 9 del Reglamento (UE) 2016/679 en lo que respecta al tratamiento de

datos biométricos con fines distintos de la garantia del cumplimiento del

Derecho.

2.

El uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en

espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho

para cualquiera de los objetivos mencionados en el apartado 1, parrafo primero,

letra h), debe desplegarse para los fines establecidos en dicha letra, unicamente

para confirmar la identidad de la persona que constituya el objetivo especifico y

tendra en cuenta los siguientes aspectos:
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a) la naturaleza de la situacion que dé lugar al posible uso, y en particular la
gravedad, probabilidad y magnitud del perjuicio que se produciria de no

utilizarse el sistema;

b) las consecuencias que tendria el uso del sistema en los derechos y las
libertades de las personas implicadas, y en particular la gravedad,

probabilidad y magnitud de dichas consecuencias.

Ademas, el uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real»
en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho para cualquiera de los objetivos mencionados en el apartado 1, parrafo
primero, letra h), del presente articulo debera cumplir garantias y condiciones
necesarias y proporcionadas en relacion con el uso de conformidad con el
Derecho nacional que autorice dicho uso, en particular en lo que respecta a las
limitaciones temporales, geograficas y personales. El uso del sistema de
identificacién biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico
solo se autorizard si la autoridad garante del cumplimiento del Derecho ha
completado una evaluacion de impacto relativa a los derechos fundamentales
segun lo dispuesto en el articulo 27 y ha registrado el sistema en la base de datos
de la UE de conformidad con el articulo 49. No obstante, en casos de urgencia
debidamente justificados, se podra empezar a utilizar tales sistemas sin el
registro en la base de datos de la UE, siempre que dicho registro se complete sin

demora indebida.

3. A los efectos del apartado 1, parrafo primero, letra h), y el apartado 2, todo
uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho
estard supeditado a la concesion de una autorizacion previa por parte de una
autoridad judicial o una autoridad administrativa independiente cuya decision
sea vinculante del Estado miembro en el que vaya a utilizarse dicho sistema, que
se expedira previa solicitud motivada y de conformidad con las normas
detalladas del Derecho nacional mencionadas en el apartado 5. No obstante, en
una situacion de urgencia debidamente justificada, se podra empezar a utilizar tal
sistema sin autorizacion siempre que se solicite dicha autorizacidon sin demora

indebida, a mas tardar en un plazo de veinticuatro horas. Si se rechaza dicha
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autorizacion, el uso se interrumpira con efecto inmediato y todos los datos, asi

como los resultados y la informacion de salida generados por dicho uso, se

desecharan y suprimirdn inmediatamente.

La autoridad judicial competente o una autoridad administrativa independiente
cuya decision sea vinculante inicamente concedera la autorizacion cuando tenga
constancia, sobre la base de pruebas objetivas o de indicios claros que se le
aporten, de que el uso del sistema de identificacidon biométrica remota «en
tiempo real» es necesario y proporcionado para alcanzar alguno de los objetivos
especificados en el apartado 1, parrafo primero, letra h), el cual se indicara en la
solicitud, y, en particular, se limita a lo estrictamente necesario en lo que se
refiere al periodo de tiempo, asi como al ambito geografico y personal. Al
pronunciarse al respecto, esa autoridad tendra en cuenta los aspectos
mencionados en el apartado 2. Dicha autoridad no podrd adoptar ninguna
decision que produzca efectos juridicos adversos para una persona
exclusivamente sobre la base de los resultados de salida del sistema de

identificacion biométrica remota «en tiempo real».

4.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 3, todo uso de un sistema de
identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico
con fines de garantia del cumplimiento del Derecho se notificara a la autoridad
de vigilancia del mercado pertinente y a la autoridad nacional de proteccion de
datos de conformidad con las normas nacionales a que se refiere el apartado 5.
La notificacion contendrda, como minimo, la informacidén especificada en el

apartado 6 y no incluira datos operativos sensibles.

5. Los Estados miembros podran decidir contemplar la posibilidad de autorizar,
ya sea total o parcialmente, el uso de sistemas de identificaciéon biométrica
remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del
cumplimiento del Derecho dentro de los limites y en las condiciones que se
indican en el apartado 1, parrafo primero, letra h), y los apartados 2 y 3. Los
Estados miembros de que se trate deberdn establecer en sus respectivos
Derechos nacionales las normas detalladas necesarias aplicables a la solicitud, la
concesion y el ejercicio de las autorizaciones a que se refiere el apartado 3, asi
como a la supervision y la presentacion de informes relacionadas con estas.

Dichas normas especificaran también para qué objetivos de los enumerados en el
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apartado 1, parrafo primero, letra h), y en su caso en relacion con qué delitos de
los indicados en la letra h), inciso iii), se podra autorizar a las autoridades
competentes para que utilicen esos sistemas con fines de garantia del
cumplimiento del Derecho. Los Estados miembros notificaran dichas normas a
la Comision a mas tardar treinta dias después de su adopcién. Los Estados

miembros podran adoptar, de conformidad con el Derecho de la Unidn, leyes

mas restrictivas sobre el uso de sistemas de identificacion biométrica remota.

6. Las autoridades nacionales de vigilancia del mercado y las autoridades
nacionales de proteccion de datos de los Estados miembros a las que se haya
notificado el uso de sistemas de identificacién biométrica remota «en tiempo
real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del
Derecho con arreglo al apartado 4 presentaran a la Comision informes anuales
sobre dicho uso. A tal fin, la Comision facilitara a los Estados miembros y a las
autoridades nacionales de vigilancia del mercado y de proteccion de datos un
modelo que incluya informacion sobre el numero de decisiones adoptadas por
las autoridades judiciales competentes o una autoridad administrativa
independiente cuya decision sea vinculante en relacion con las solicitudes de

autorizacion de conformidad con el apartado 3, asi como su resultado.

7. La Comisidon publicara informes anuales sobre el uso de sistemas de
identificacién biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico
con fines de garantia del cumplimiento del Derecho elaborados basados en datos
agregados relativos a los Estados miembros sobre la base de los informes
anuales a que se refiere el apartado 6. Dichos informes anuales no incluiran
datos operativos sensibles de las actividades de garantia del cumplimiento del

Derecho conexas.

8. El presente articulo no afectara a las prohibiciones aplicables cuando una

practica de IA infrinja otras disposiciones de Derecho de la Union.

CAPITULO 111
SISTEMAS DE IA DE ALTO RIESGO

SECCION 1
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Clasificacion de los sistemas de IA como sistemas de alto riesgo

Articulo 6
Reglas de clasificacion de los sistemas de 1A de alto riesgo

1. Con independencia de si se ha introducido en el mercado o se ha puesto en
servicio sin estar integrado en los productos que se mencionan en las letras a) y
b), un sistema de IA se considerard de alto riesgo cuando retna las dos

condiciones que se indican a continuacion:

a) que el sistema de IA esté destinado a ser utilizado como componente de
seguridad de un producto que entre en el ambito de aplicacion de los actos
legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo I, o que el

propio sistema de IA sea uno de dichos productos, y

b) que el producto del que el sistema de 1A sea componente de seguridad con
arreglo a la letra a), o el propio sistema de IA como producto, deba
someterse a una evaluacion de la conformidad de terceros para su
introduccidon en el mercado o puesta en servicio con arreglo a los actos

legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo 1.

2. Ademas de los sistemas de 1A de alto riesgo a que se refiere el apartado 1,
también se considerardn de alto riesgo los sistemas de IA contemplados en el

anexo III.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, un sistema de [A a que se refiere
el anexo III no se considerara de alto riesgo cuando no plantee un riesgo
importante de causar un perjuicio a la salud, la seguridad o los derechos
fundamentales de las personas fisicas, también al no influir sustancialmente en el

resultado de la toma de decisiones.

El parrafo primero se aplicard cuando se cumpla cualquiera de las condiciones

siguientes:

a) que el sistema de IA esté destinado a realizar una tarea de procedimiento

limitada;



| 4
LeyLegal

b) que el sistema de IA esté destinado a mejorar el resultado de una actividad

humana previamente realizada;

c) que el sistema de ITA esté destinado a detectar patrones de toma de
decisiones o desviaciones con respecto a patrones de toma de decisiones
anteriores y no esté destinado a sustituir la valoracion humana previamente

realizada sin una revision humana adecuada, ni a influir en ella, o

d) que el sistema de 1A esté destinado a realizar una tarea preparatoria para
una evaluacidon que sea pertinente a efectos de los casos de uso enumerados

en el anexo II1.

No obstante lo dispuesto en el parrafo primero, los sistemas de 1A a que se
refiere el anexo Il siempre se consideraran de alto riesgo cuando el sistema de

IA efectue la elaboracion de perfiles de personas fisicas.

4. El proveedor que considere que un sistema de IA contemplado en el anexo
[T no es de alto riesgo documentard su evaluacion antes de que dicho sistema
sea introducido en el mercado o puesto en servicio. Dicho proveedor estara
sujeto a la obligacion de registro establecida en el articulo 49, apartado 2. A
peticion de las autoridades nacionales competentes, el proveedor facilitara la

documentacion de la evaluacion.

5. La Comisidn, previa consulta al Consejo Europeo de Inteligencia Artificial
(en lo sucesivo, «Consejo de TA»), y a mas tardar el 2 de febrero de 2026,
proporcionara directrices que especifiquen la aplicacion practica del presente
articulo en consonancia con el articulo 96, junto con una lista exhaustiva de
ejemplos practicos de casos de uso de sistemas de IA que sean de alto riesgo y

que no sean de alto riesgo.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar el apartado 3, parrafo segundo, del presente
articulo, afiadiendo nuevas condiciones a las establecidas en dicho apartado, o
modificando estas, cuando existan pruebas concretas y fiables de la existencia de

sistemas de IA que entren en el &mbito de aplicacion del anexo III, pero que no
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planteen un riesgo importante de causar un perjuicio a la salud, la seguridad o

los derechos fundamentales de las personas fisicas.

7. La Comisién adoptara actos delegados con arreglo al articulo 97 al objeto de
modificar el apartado 3, parrafo segundo, del presente articulo, suprimiendo
cualquiera de las condiciones establecidas en ¢l, cuando existan pruebas
concretas y fiables de que es necesario para mantener el nivel de proteccion de la
salud, la seguridad y los derechos fundamentales previsto en el presente

Reglamento.

8. Ninguna modificacion de las condiciones establecidas en el apartado 3,
parrafo segundo, adoptada de conformidad con los apartados 6 y 7 del presente
articulo, reducira el nivel global de proteccion de la salud, la seguridad y los
derechos fundamentales previsto en el presente Reglamento, y cualquier
modificacion garantizard la coherencia con los actos delegados adoptados con
arreglo al articulo 7, apartado 1, y tendrd en cuenta la evoluciéon tecnoldgica y

del mercado.

Articulo 7
Modificaciones del anexo 111

1. La Comisién estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar el anexo III mediante la adicién o
modificacion de casos de uso de sistemas de IA de alto riesgo cuando se retinan

las dos condiciones siguientes:

a) que los sistemas de IA estén destinados a ser utilizados en cualquiera de los

ambitos que figuran en el anexo III, y

b) que los sistemas de IA planteen un riesgo de perjudicar la salud y la
seguridad o de tener repercusiones negativas en los derechos
fundamentales, y que dicho riesgo sea equivalente a, o mayor que, el riesgo
de perjuicio o de repercusiones negativas que plantean los sistemas de 1A

de alto riesgo que ya se mencionan en el anexo III.

2. Cuando evalue la condicion prevista en el apartado 1, letra b), la Comision

tendra en cuenta los criterios siguientes:
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a)

b)

d)

g)

la finalidad prevista del sistema de 1A;

la medida en que se haya utilizado o sea probable que se utilice un sistema
de IA;

la naturaleza y la cantidad de los datos tratados y utilizados por el sistema

de IA, en particular si se tratan categorias especiales de datos personales;

el grado de autonomia con el que actaa el sistema de IA y la posibilidad de
que un ser humano anule una decision o recomendaciones que puedan dar

lugar a un perjuicio;

la medida en que la utilizacion de un sistema de IA ya haya causado un
perjuicio a la salud y la seguridad, haya tenido repercusiones negativas en
los derechos fundamentales o haya dado lugar a problemas importantes en
relacion con la probabilidad de dicho perjuicio o dichas repercusiones
negativas, segun demuestren, por ejemplo, los informes o las alegaciones
documentadas que se presenten a las autoridades nacionales competentes o

cualquier otro informe, segiin proceda;

el posible alcance de dicho perjuicio o dichas repercusiones negativas, en
particular en lo que respecta a su intensidad y su capacidad para afectar a
varias personas o afectar de manera desproporcionada a un determinado

colectivo de personas;

la medida en que las personas que podrian sufrir dicho perjuicio o dichas
repercusiones negativas dependan del resultado generado por un sistema de
IA, en particular porque, por motivos practicos o juridicos, no sea

razonablemente posible renunciar a dicho resultado;
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h) la medida en que exista un desequilibrio de poder o las personas que
podrian sufrir dicho perjuicio o dichas repercusiones negativas se
encuentren en una posicion de vulnerabilidad respecto del responsable del
despliegue de un sistema de IA, en particular debido a su situacidn,

autoridad, conocimientos, circunstancias economicas o sociales, o edad;

1) la medida en que sea facil corregir o revertir el resultado generado
utilizando un sistema de IA, teniendo en cuenta las soluciones técnicas
disponibles para corregirlo o revertirlo y sin que deba considerarse que los
resultados que afectan negativamente a la salud, la seguridad o los derechos

fundamentales son faciles de corregir o revertir;

1) la probabilidad de que el despliegue del sistema de IA resulte beneficioso
para las personas, los colectivos o la sociedad en general, y la magnitud de

este beneficio, incluidas posibles mejoras en la seguridad de los productos;

k) la medida en que el Derecho de la Unidn vigente establezca:

1) vias de recurso efectivas en relacion con los riesgos que plantea un

sistema de [A, con exclusidn de las acciones por dafios y perjuicios,
i1) medidas efectivas para prevenir o reducir notablemente esos riesgos.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar la lista del anexo III mediante la supresion de

sistemas de IA de alto riesgo cuando se retinan las dos condiciones siguientes:

a) que los sistemas de IA de alto riesgo de que se trate ya no planteen riesgos
considerables para los derechos fundamentales, la salud o la seguridad,

teniendo en cuenta los criterios enumerados en el apartado 2;

b) que la supresion no reduzca el nivel general de proteccion de la salud, la

seguridad y los derechos fundamentales con arreglo al Derecho de la Union.
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SECCION 2

Requisitos de los sistemas de 1A de alto riesgo

Articulo 8
Cumplimiento de los requisitos

1. Los sistemas de IA de alto riesgo cumplirdn los requisitos establecidos en la
presente seccion, teniendo en cuenta sus finalidades previstas, asi como el estado
actual de la técnica generalmente reconocido en materia de IA y tecnologias
relacionadas con la IA. A la hora de garantizar el cumplimiento de dichos
requisitos se tendra en cuenta el sistema de gestion de riesgos a que se refiere el

articulo 9.

2. Cuando un producto contenga un sistema de [A al que se apliquen los
requisitos del presente Reglamento, asi como los requisitos de los actos
legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo I, seccion A,
los proveedores serdn responsables de garantizar que su producto cumpla
plenamente todos los requisitos aplicables en virtud de los actos legislativos de
armonizacion de la Union que sean aplicables. Para garantizar el cumplimiento
de los sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el apartado 1 de los
requisitos establecidos en la presente seccion, y con el fin de garantizar la
coherencia, evitar duplicidades y reducir al minimo las cargas adicionales, los
proveedores podran optar por integrar, segin proceda, los procesos de prueba y
presentacion de informacidén necesarios, y la informacion y la documentacion
que faciliten con respecto a su producto en documentacion y procedimientos que
ya existan y exijan los actos legislativos de armonizacion de la Union

enumerados en el anexo I, seccidon A.

Articulo 9
Sistema de gestion de riesgos

1. Se establecera, implantard, documentard y mantendrd un sistema de gestion

de riesgos en relacion con los sistemas de IA de alto riesgo.

2. El sistema de gestion de riesgos se entendera como un proceso iterativo

continuo planificado y ejecutado durante todo el ciclo de vida de un sistema de
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IA de alto riesgo, que requerira revisiones y actualizaciones sistematicas

periodicas. Constara de las siguientes etapas:

a) la determinacion y el andlisis de los riesgos conocidos y previsibles que el
sistema de IA de alto riesgo pueda plantear para la salud, la seguridad o los
derechos fundamentales cuando el sistema de 1A de alto riesgo se utilice de

conformidad con su finalidad prevista;

b) la estimacion y la evaluacion de los riesgos que podrian surgir cuando el
sistema de A de alto riesgo se utilice de conformidad con su finalidad

prevista y cuando se le dé un uso indebido razonablemente previsible;

c) la evaluacion de otros riesgos que podrian surgir, a partir del analisis de los
datos recogidos con el sistema de vigilancia poscomercializacion a que se

refiere el articulo 72;

d) la adopcion de medidas adecuadas y especificas de gestion de riesgos

disefiadas para hacer frente a los riesgos detectados con arreglo a la letra a).

3. Los riesgos a que se refiere el presente articulo son inicamente aquellos que
pueden mitigarse o eliminarse razonablemente mediante el desarrollo o el disefio

del sistema de 1A de alto riesgo o el suministro de informacion técnica adecuada.

4. Las medidas de gestion de riesgos mencionadas en el apartado 2, letra d),
tendran debidamente en cuenta los efectos y la posible interaccion derivados de
la aplicacion combinada de los requisitos establecidos en la presente seccion,
con vistas a reducir al minimo los riesgos de manera mas eficaz al tiempo que se
logra un equilibrio adecuado en la aplicacion de las medidas para cumplir dichos

requisitos.

5. Las medidas de gestion de riesgos mencionadas en el apartado 2, letra d),
consideraran aceptables los riesgos residuales pertinentes asociados a cada

peligro, asi como el riesgo residual general de los sistemas de IA de alto riesgo.

A la hora de determinar las medidas de gestion de riesgos mas adecuadas, se

procurara:
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a) eliminar o reducir los riesgos detectados y evaluados de conformidad con el
apartado 2 en la medida en que sea técnicamente viable mediante un disefio

y un desarrollo adecuados del sistema de A de alto riesgo;

b) implantar, cuando proceda, unas medidas de mitigaciébn y control

apropiadas que hagan frente a los riesgos que no puedan eliminarse;

c) proporcionar la informacién requerida conforme al articulo 13 y, cuando

proceda, impartir formacion a los responsables del despliegue.

Con vistas a eliminar o reducir los riesgos asociados a la utilizacion del sistema
de TA de alto riesgo, se tendran debidamente en cuenta los conocimientos
técnicos, la experiencia, la educacion y la formacion que se espera que posea el
responsable del despliegue, asi como el contexto en el que esta previsto que se

utilice el sistema.

6. Los sistemas de IA de alto riesgo serdn sometidos a pruebas destinadas a
determinar cuales son las medidas de gestion de riesgos mdas adecuadas y
especificas. Dichas pruebas comprobaran que los sistemas de IA de alto riesgo
funcionan de manera coherente con su finalidad prevista y cumplen los

requisitos establecidos en la presente seccion.

7. Los procedimientos de prueba podran incluir pruebas en condiciones reales

de conformidad con el articulo 60.

8. Las pruebas de los sistemas de [A de alto riesgo se realizaran, segin proceda,
en cualquier momento del proceso de desarrollo y, en todo caso, antes de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio. Las pruebas se realizaran
utilizando pardmetros y umbrales de probabilidades previamente definidos que

sean adecuados para la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo.

9. Cuando se implante el sistema de gestion de riesgos previsto en los apartados
1 a 7, los proveedores prestaran atencion a si, en vista de su finalidad prevista, es
probable que el sistema de IA de alto riesgo afecte negativamente a las personas

menores de dieciocho afios y, en su caso, a otros colectivos vulnerables.

10. En el caso de los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que estén

sujetos a requisitos relativos a procesos internos de gestion de riesgos con
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arreglo a otras disposiciones pertinentes del Derecho de la Unidn, los aspectos
previstos en los apartados 1 a 9 podran formar parte de los procedimientos de

gestion de riesgos establecidos con arreglo a dicho Derecho, o combinarse con

ellos.

Articulo 10
Datos y gobernanza de datos

1. Los sistemas de IA de alto riesgo que utilizan técnicas que implican el
entrenamiento de modelos de IA con datos se desarrollaran a partir de conjuntos
de datos de entrenamiento, validacion y prueba que cumplan los criterios de
calidad a que se refieren los apartados 2 a 5 siempre que se utilicen dichos
conjuntos de datos.

2. Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba se someteran a
practicas de gobernanza y gestion de datos adecuadas para la finalidad prevista
del sistema de IA de alto riesgo. Dichas précticas se centraran, en particular, en

lo siguiente:

a) las decisiones pertinentes relativas al disefio;

b) los procesos de recogida de datos y el origen de los datos y, en el caso de

los datos personales, la finalidad original de la recogida de datos;

c) las operaciones de tratamiento oportunas para la preparacion de los datos,
como la anotacion, el etiquetado, la depuracion, la actualizacion, el

enriquecimiento y la agregacion;

d) la formulacion de supuestos, en particular en lo que respecta a la

informacion que se supone que miden y representan los datos;

e) una evaluacion de la disponibilidad, la cantidad y la adecuacion de los

conjuntos de datos necesarios;
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f) el examen atendiendo a posibles sesgos que puedan afectar a la salud y la
seguridad de las personas, afectar negativamente a los derechos
fundamentales o dar lugar a algun tipo de discriminacion prohibida por el
Derecho de la Union, especialmente cuando las salidas de datos influyan en

las informaciones de entrada de futuras operaciones;

g) medidas adecuadas para detectar, prevenir y mitigar posibles sesgos

detectados con arreglo a la letra f);

h) la deteccion de lagunas o deficiencias pertinentes en los datos que impidan

el cumplimiento del presente Reglamento, y la forma de subsanarlas.

3. Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba seran
pertinentes, suficientemente representativos y, en la mayor medida posible,
careceran de errores y estaran completos en vista de su finalidad prevista.
Asimismo, tendran las propiedades estadisticas adecuadas, por ejemplo, cuando
proceda, en lo que respecta a las personas o los colectivos de personas en
relacion con los cuales esta previsto que se utilice el sistema de [A de alto riesgo.
Los conjuntos de datos podran reunir esas caracteristicas para cada conjunto de

datos individualmente o para una combinacién de estos.

4. Los conjuntos de datos tendran en cuenta, en la medida necesaria para la
finalidad prevista, las caracteristicas o elementos particulares del entorno
geografico, contextual, conductual o funcional especifico en el que esta previsto

que se utilice el sistema de IA de alto riesgo.

5. En la medida en que sea estrictamente necesario para garantizar la deteccion
y correccion de los sesgos asociados a los sistemas de 1A de alto riesgo de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 2, letras f) y g), del presente
articulo, los proveedores de dichos sistemas podran tratar excepcionalmente las
categorias especiales de datos personales siempre que ofrezcan las garantias
adecuadas en relacion con los derechos y las libertades fundamentales de las
personas fisicas. Ademas de las disposiciones establecidas en los Reglamentos
(UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 y la Directiva (UE) 2016/680, para que se

produzca dicho tratamiento deben cumplirse todas las condiciones siguientes:
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a) que el tratamiento de otros datos, como los sintéticos o los anonimizados,

no permita efectuar de forma efectiva la deteccion y correccion de sesgos;

b) que las categorias especiales de datos personales estén sujetas a
limitaciones técnicas relativas a la reutilizacion de los datos personales y a
medidas punteras en materia de seguridad y proteccion de la intimidad,

incluida la seudonimizacion;

c) que las categorias especiales de datos personales estén sujetas a medidas
para garantizar que los datos personales tratados estén asegurados,
protegidos y sujetos a garantias adecuadas, incluidos controles estrictos y
documentacion del acceso, a fin de evitar el uso indebido y garantizar que
solo las personas autorizadas tengan acceso a dichos datos personales con

obligaciones de confidencialidad adecuadas;

d) que las categorias especiales de datos personales no se transmitan ni
transfieran a terceros y que estos no puedan acceder de ningtin otro modo a

ellos;

e) que las categorias especiales de datos personales se eliminen una vez que se
haya corregido el sesgo o los datos personales hayan llegado al final de su

periodo de conservacion, si esta fecha es anterior;

f) que los registros de las actividades de tratamiento con arreglo a los
Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 y la Directiva (UE)
2016/680 incluyan las razones por las que el tratamiento de categorias
especiales de datos personales era estrictamente necesario para detectar y
corregir sesgos, y por las que ese objetivo no podia alcanzarse mediante el

tratamiento de otros datos.

6. Para el desarrollo de sistemas de IA de alto riesgo que no empleen técnicas
que impliquen el entrenamiento de modelos de IA, los apartados 2 a 5 se

aplicaran inicamente a los conjuntos de datos de prueba.
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Articulo 11

Documentacion técnica

1. La documentacidn técnica de un sistema de 1A de alto riesgo se elaborara
antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio, y se mantendra

actualizada.

La documentacion técnica se redactara de modo que demuestre que el sistema de
IA de alto riesgo cumple los requisitos establecidos en la presente seccion y que
proporcione de manera clara y completa a las autoridades nacionales
competentes y a los organismos notificados la informacion necesaria para
evaluar la conformidad del sistema de IA con dichos requisitos. Contendra,
como minimo, los elementos contemplados en el anexo IV. Las pymes, incluidas
las empresas emergentes, podran facilitar los elementos de la documentacion
técnica especificada en el anexo IV de manera simplificada. A tal fin, la
Comision establecerd un formulario simplificado de documentacidén técnica
orientado a las necesidades de las pequefias empresas y las microempresas.
Cuando una pyme, incluidas las empresas emergentes, opte por facilitar la
informacion exigida en el anexo IV de manera simplificada, utilizard el
formulario a que se refiere el presente apartado. Los organismos notificados

aceptaran dicho formulario a efectos de la evaluacion de la conformidad.

2. Cuando se introduzca en el mercado o se ponga en servicio un sistema de [A
de alto riesgo asociado a un producto que entre en el ambito de aplicacion de los
actos legislativos de armonizacion de la Unidon mencionados en el anexo I,
seccion A, se elaborard un unico conjunto de documentos técnicos que contenga
toda la informacién mencionada en el apartado 1, asi como la informacién que

exijan dichos actos legislativos.

3. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar el anexo IV, cuando sea necesario, para
garantizar que, en vista de los avances técnicos, la documentacién técnica
proporcione toda la informacion necesaria para evaluar si el sistema cumple los

requisitos establecidos en la presente seccion.

Articulo 12
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Conservacion de registros
1. Los sistemas de IA de alto riesgo permitiran técnicamente el registro

automatico de acontecimientos (en lo sucesivo, «archivos de registro») a lo largo

de todo el ciclo de vida del sistema.

2. Para garantizar un nivel de trazabilidad del funcionamiento del sistema de [A

de alto riesgo que resulte adecuado para la finalidad prevista del sistema, las

capacidades de registro permitirdn que se registren acontecimientos pertinentes

para:

a) la deteccion de situaciones que puedan dar lugar a que el sistema de 1A de
alto riesgo presente un riesgo en el sentido del articulo 79, apartado 1, o a

una modificacion sustancial;

b) la facilitacion de la vigilancia poscomercializacion a que se refiere el

articulo 72, y

c) la vigilancia del funcionamiento de los sistemas de IA de alto riesgo a que

se refiere el articulo 26, apartado 5.

3. En el caso de los sistemas de 1A de alto riesgo mencionados en el anexo II1,

punto 1, letra a), las capacidades de registro incluirdn, como minimo:

a) un registro del periodo de cada uso del sistema (la fecha y la hora de inicio

y la fecha y la hora de finalizacion de cada uso);

b) la base de datos de referencia con la que el sistema ha cotejado los datos de

entrada;

c) los datos de entrada con los que la blusqueda ha arrojado una

correspondencia;

d) la identificacion de las personas fisicas implicadas en la verificacion de los

resultados que se mencionan en el articulo 14, apartado 5.

Articulo 13
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Transparencia y comunicacion de informacion a los responsables del

despliegue

1. Los sistemas de IA de alto riesgo se disefiardn y desarrollaran de un modo
que se garantice que funcionan con un nivel de transparencia suficiente para que
los responsables del despliegue interpreten y usen correctamente sus resultados
de salida. Se garantizard un tipo y un nivel de transparencia adecuados para que
el proveedor y el responsable del despliegue cumplan las obligaciones

pertinentes previstas en la seccion 3.

2. Los sistemas de IA de alto riesgo iran acompafiados de las instrucciones de
uso correspondientes en un formato digital o de otro tipo adecuado, las cuales
incluiran informacion concisa, completa, correcta y clara que sea pertinente,

accesible y comprensible para los responsables del despliegue.
3. Las instrucciones de uso contendran al menos la siguiente informacion:

a) la identidad y los datos de contacto del proveedor y, en su caso, de su

representante autorizado;
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b) las caracteristicas, capacidades y limitaciones del funcionamiento del

sistema de A de alto riesgo, con inclusion de:

1) su finalidad prevista,

i1) el nivel de precision (incluidos los pardmetros para medirla), solidez y
ciberseguridad mencionado en el articulo 15 con respecto al cual se haya
probado y validado el sistema de IA de alto riesgo y que puede
esperarse, asi como cualquier circunstancia conocida y previsible que

pueda afectar al nivel de precision, solidez y ciberseguridad esperado,

iil)cualquier circunstancia conocida o previsible, asociada a la utilizacion
del sistema de IA de alto riesgo conforme a su finalidad prevista o a un
uso indebido razonablemente previsible, que pueda dar lugar a riesgos
para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales a que se

refiere el articulo 9, apartado 2,

iv)en su caso, las capacidades y caracteristicas técnicas del sistema de [A
de alto riesgo para proporcionar informacion pertinente para explicar sus

resultados de salida,

v) cuando proceda, su funcionamiento con respecto a determinadas
personas o determinados colectivos de personas en relacion con los que

esté previsto utilizar el sistema,

vi)cuando proceda, especificaciones relativas a los datos de entrada, o
cualquier otra informacidn pertinente en relacién con los conjuntos de
datos de entrenamiento, validacion y prueba usados, teniendo en cuenta

la finalidad prevista del sistema de A de alto riesgo,

vilien su caso, informacion que permita a los responsables del despliegue
) interpretar los resultados de salida del sistema de IA de alto riesgo y

utilizarla adecuadamente;
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c) los cambios en el sistema de [A de alto riesgo y su funcionamiento
predeterminados por el proveedor en el momento de efectuar la evaluacion

de la conformidad inicial, en su caso;

d) las medidas de supervision humana a que se hace referencia en el articulo
14, incluidas las medidas técnicas establecidas para facilitar la
interpretacion de los resultados de salida de los sistemas de IA de alto

riesgo por parte de los responsables del despliegue;

e) los recursos informaticos y de hardware necesarios, la vida util prevista del
sistema de A de alto riesgo y las medidas de mantenimiento y cuidado
necesarias (incluida su frecuencia) para garantizar el correcto
funcionamiento de dicho sistema, también en lo que respecta a las

actualizaciones del software;

f) cuando proceda, una descripcion de los mecanismos incluidos en el sistema
de TA de alto riesgo que permita a los responsables del despliegue recabar,
almacenar e interpretar correctamente los archivos de registro de

conformidad con el articulo 12.

Articulo 14
Supervision humana

1. Los sistemas de IA de alto riesgo se disefiaran y desarrollaran de modo que
puedan ser vigilados de manera efectiva por personas fisicas durante el periodo
que estén en uso, lo que incluye dotarlos de herramientas de interfaz

humano-maquina adecuadas.

2. El objetivo de la supervision humana sera prevenir o reducir al minimo los
riesgos para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales que pueden
surgir cuando se utiliza un sistema de 1A de alto riesgo conforme a su finalidad

prevista o cuando se le da un uso indebido razonablemente previsible, en



LeyLegal
particular cuando dichos riesgos persistan a pesar de la aplicacion de otros

requisitos establecidos en la presente seccion.

3. Las medidas de supervision serdn proporcionales a los riesgos, al nivel de
autonomia y al contexto de uso del sistema de IA de alto riesgo, y se
garantizaran bien mediante uno de los siguientes tipos de medidas, bien

mediante ambos:

a) las medidas que el proveedor defina y que integre, cuando sea técnicamente
viable, en el sistema de IA de alto riesgo antes de su introduccion en el

mercado o su puesta en servicio;

b) las medidas que el proveedor defina antes de la introduccién del sistema de
IA de alto riesgo en el mercado o de su puesta en servicio y que sean

adecuadas para que las ponga en practica el responsable del despliegue.

4. A efectos de la puesta en practica de lo dispuesto en los apartados 1,2y 3, el
sistema de TA de alto riesgo se ofrecerd al responsable del despliegue de tal
modo que las personas fisicas a quienes se encomiende la supervision humana

puedan, segun proceda y de manera proporcionada a:

a) entender adecuadamente las capacidades y limitaciones pertinentes del
sistema de IA de alto riesgo y poder vigilar debidamente su
funcionamiento, por ejemplo, con vistas a detectar y resolver anomalias,

problemas de funcionamiento y comportamientos inesperados;

b) ser conscientes de la posible tendencia a confiar automaticamente o en
exceso en los resultados de salida generados por un sistema de IA de alto
riesgo («sesgo de automatizacioény), en particular con aquellos sistemas que
se utilizan para aportar informacion o recomendaciones con el fin de que

personas fisicas adopten una decision;

c) interpretar correctamente los resultados de salida del sistema de IA de alto
riesgo, teniendo en cuenta, por ejemplo, los métodos y herramientas de

interpretacion disponibles;
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d) decidir, en cualquier situacion concreta, no utilizar el sistema de A de alto
riesgo o descartar, invalidar o revertir los resultados de salida que este

£encere,

e) intervenir en el funcionamiento del sistema de IA de alto riesgo o
interrumpir el sistema pulsando un boton de parada o mediante un
procedimiento similar que permita que el sistema se detenga de forma

segura.

5. En el caso de los sistemas de [A de alto riesgo mencionados en el anexo III,
punto 1, letra a), las medidas a que se refiere el apartado 3 del presente articulo
garantizardn, ademads, que el responsable del despliegue no actie ni tome
ninguna decision basandose en la identificacion generada por el sistema, salvo si
al menos dos personas fisicas con la competencia, formacion y autoridad

necesarias han verificado y confirmado por separado dicha identificacion.

El requisito de la verificacion por parte de al menos dos personas fisicas por
separado no se aplicard a los sistemas de A de alto riesgo utilizados con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho, de migracion, de control fronterizo o de
asilo cuando el Derecho nacional o de la Unidn considere que la aplicacion de

este requisito es desproporcionada.

Articulo 15
Precision, solidez y ciberseguridad

1. Los sistemas de IA de alto riesgo se disefiaran y desarrollaran de modo que
alcancen un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguridad y funcionen

de manera uniforme en esos sentidos durante todo su ciclo de vida.

2. Para abordar los aspectos técnicos sobre la forma de medir los niveles
adecuados de precision y solidez establecidos en el apartado 1 y cualquier otro
parametro de rendimiento pertinente, la Comision, en cooperacion con las partes
interesadas y organizaciones pertinentes, como las autoridades de metrologia y
de evaluacion comparativa, fomentara, segin proceda, el desarrollo de

parametros de referencia y metodologias de medicion.
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3. En las instrucciones de uso que acompaifien a los sistemas de IA de alto

riesgo se indicaran los niveles de precision de dichos sistemas, asi como los

pardmetros pertinentes para medirla.

4. Los sistemas de IA de alto riesgo seran lo mas resistentes posible en lo que
respecta a los errores, fallos o incoherencias que pueden surgir en los propios
sistemas o en el entorno en el que funcionan, en particular a causa de su
interaccion con personas fisicas u otros sistemas. Se adoptaran medidas técnicas

y organizativas a este respecto.

La solidez de los sistemas de IA de alto riesgo puede lograrse mediante
soluciones de redundancia técnica, tales como copias de seguridad o planes de

prevencion contra fallos.

Los sistemas de A de alto riesgo que contintian aprendiendo tras su introduccion
en el mercado o puesta en servicio se desarrollaran de tal modo que se elimine o
reduzca lo maximo posible el riesgo de que los resultados de salida que pueden
estar sesgados influyan en la informacion de entrada de futuras operaciones
(bucles de retroalimentacion) y se garantice que dichos bucles se subsanen

debidamente con las medidas de reduccion de riesgos adecuadas.

5. Los sistemas de IA de alto riesgo seran resistentes a los intentos de terceros
no autorizados de alterar su uso, sus resultados de salida o su funcionamiento

aprovechando las vulnerabilidades del sistema.

Las soluciones técnicas encaminadas a garantizar la ciberseguridad de los
sistemas de TA de alto riesgo seran adecuadas a las circunstancias y los riesgos

pertinentes.

Entre las soluciones técnicas destinadas a subsanar vulnerabilidades especificas
de la TA figuraran, segun corresponda, medidas para prevenir, detectar, combatir,
resolver y controlar los ataques que traten de manipular el conjunto de datos de
entrenamiento («envenenamiento de datosy»), o los componentes entrenados
previamente utilizados en el entrenamiento («envenenamiento de modelosy), la
informacion de entrada disefiada para hacer que el modelo de IA cometa un error
(«ejemplos adversarios» o0 «evasion de modelos»), los ataques a la

confidencialidad o los defectos en el modelo.
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SECCION 3

Obligaciones de los proveedores y responsables del despliegue de sistemas de

1A de alto riesgo y de otras partes

Articulo 16
Obligaciones de los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo
Los proveedores de sistemas de A de alto riesgo:

a) velaran por que sus sistemas de IA de alto riesgo cumplan los requisitos

definidos en la seccion 2;

b) indicaran en el sistema de IA de alto riesgo o, cuando no sea posible, en el
embalaje del sistema o en la documentacion que lo acompafie, segun
proceda, su nombre, su nombre comercial registrado o marca registrada y

su direccion de contacto;

c) contaran con un sistema de gestion de la calidad que cumpla lo dispuesto en

el articulo 17;
d) conservaran la documentacion a que se refiere el articulo 18;

e) cuando estén bajo su control, conservardn los archivos de registro
generados automaticamente por sus sistemas de IA de alto riesgo a que se

refiere el articulo 19;

f) se aseguraran de que los sistemas de A de alto riesgo sean sometidos al
procedimiento pertinente de evaluacion de la conformidad a que se refiere

el articulo 43 antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio;

g) elaboraran una declaracion UE de conformidad en virtud de lo dispuesto en
el articulo 47;
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h)

)

k)

D

l.

colocara el marcado CE en el sistema de IA de alto riesgo o, cuando no sea
posible, en su embalaje o en la documentacion que lo acompaie, para
indicar la conformidad con el presente Reglamento, de acuerdo con lo

dispuesto en el articulo 48;

cumplirdn las obligaciones de registro a que se refiere el articulo 49,

apartado 1;

adoptaran las medidas correctoras necesarias y facilitaran la informacion

exigida en el articulo 20;

demostraran, previa solicitud motivada de la autoridad nacional
competente, la conformidad del sistema de IA de alto riesgo con los

requisitos establecidos en la seccion 2;

velaran por que el sistema de IA de alto riesgo cumpla requisitos de
accesibilidad de conformidad con las Directivas (UE) 2016/2102 y (UE)
2019/882.

Articulo 17
Sistema de gestion de la calidad

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo estableceran un sistema de

gestion de la calidad que garantice el cumplimiento del presente Reglamento.

Dicho sistema debera consignarse de manera sistematica y ordenada en

documentacion en la que se recojan las politicas, los procedimientos y las

instrucciones e incluird, al menos, los siguientes aspectos:

a)

una estrategia para el cumplimiento de la normativa, incluido el
cumplimiento de los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de
los procedimientos de gestion de las modificaciones de los sistemas de [A

de alto riesgo;
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b)

d)

2)

h)

las técnicas, los procedimientos y las actuaciones sistematicas que se
utilizardn en el disefio y el control y la verificacion del disefio del sistema

de IA de alto riesgo;

las técnicas, los procedimientos y las actuaciones sistematicas que se
utilizardn en el desarrollo del sistema de IA de alto riesgo y en el control y

el aseguramiento de la calidad de este;

los procedimientos de examen, prueba y validacidon que se llevaran a cabo
antes, durante y después del desarrollo del sistema de IA de alto riesgo, asi

como la frecuencia con que se ejecutaran;

las especificaciones técnicas, incluidas las normas, que se aplicaran vy,
cuando las normas armonizadas pertinentes no se apliquen en su totalidad o
no cubran todos los requisitos pertinentes establecidos en la seccion 2, los
medios que se utilizaran para velar por que el sistema de 1A de alto riesgo

cumpla dichos requisitos;

los sistemas y procedimientos de gestion de datos, lo que incluye su
adquisicion, recopilacion, andlisis, etiquetado, almacenamiento, filtrado,
prospeccion, agregacion, conservaciéon y cualquier otra operacion
relacionada con los datos que se lleve a cabo antes de la introduccion en el
mercado o puesta en servicio de sistemas de A de alto riesgo y con esa
finalidad;

el sistema de gestion de riesgos que se menciona en el articulo 9;

el establecimiento, aplicacion y mantenimiento de un sistema de vigilancia

poscomercializacion de conformidad con el articulo 72;

los procedimientos asociados a la notificacion de un incidente grave con

arreglo al articulo 73;
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]) la gestion de la comunicacion con las autoridades nacionales competentes,
otras autoridades pertinentes, incluidas las que permiten acceder a datos o
facilitan el acceso a ellos, los organismos notificados, otros operadores, los

clientes u otras partes interesadas;

k) los sistemas y procedimientos para llevar un registro de toda la

documentacion e informacion pertinente;

1) la gestion de los recursos, incluidas medidas relacionadas con la seguridad

del suministro;

m)un marco de rendicidn de cuentas que defina las responsabilidades del
personal directivo y de otra indole en relacion con todos los aspectos

enumerados en este apartado.

2. La aplicaciéon de los aspectos mencionados en el apartado 1 sera
proporcional al tamafio de la organizacion del proveedor. Los proveedores
respetaran, en todo caso, el grado de rigor y el nivel de proteccion requerido para
garantizar la conformidad de sus sistemas de IA de alto riesgo con el presente

Reglamento.

3. Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que estén sujetos a
obligaciones relativas a los sistemas de gestion de la calidad o una funcion
equivalente con arreglo al Derecho sectorial pertinente de la Union podran
incluir los aspectos enumerados en el apartado 1 como parte de los sistemas de

gestion de la calidad con arreglo a dicho Derecho.

4. En el caso de los proveedores que sean entidades financieras sujetas a
requisitos relativos a su gobernanza, sus sistemas O sus procesos internos en
virtud del Derecho de la Unidon en materia de servicios financieros, se
considerara que se ha cumplido la obligacion de establecer un sistema de gestion
de la calidad, salvo en relacion con lo dispuesto en el apartado 1, letras g), h) e
1), del presente articulo cuando se respeten las normas sobre los sistemas o

procesos de gobernanza interna de acuerdo con el Derecho pertinente de la
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Unidén en materia de servicios financieros. A tal fin, se tendran en cuenta todas

las normas armonizadas que se mencionan en el articulo 40.

Articulo 18
Conservacion de la documentacion

1.  Durante un periodo de diez afos a contar desde la introduccion en el
mercado o la puesta en servicio del sistema de 1A de alto riesgo, el proveedor

mantendra a disposicion de las autoridades nacionales competentes:

a) la documentacion técnica a que se refiere el articulo 11;

b) la documentacion relativa al sistema de gestion de la calidad a que se

refiere el articulo 17;

c) la documentacion relativa a los cambios aprobados por los organismos

notificados, si procede;

d) las decisiones y otros documentos expedidos por los organismos

notificados, si procede;

e) la declaracion UE de conformidad contemplada en el articulo 47.

2. Cada Estado miembro determinard las condiciones en las que la
documentacion a que se refiere el apartado 1 permanecerd a disposicion de las
autoridades nacionales competentes durante el periodo indicado en dicho
apartado en los casos en que un proveedor o su representante autorizado
establecido en su territorio quiebre o cese en su actividad antes del final de dicho

periodo.

3. Los proveedores que sean entidades financieras sujetas a requisitos relativos
a su gobernanza, sus sistemas o sus procesos internos en virtud del Derecho de la
Unidn en materia de servicios financieros mantendran la documentacion técnica
como parte de la documentacion conservada en virtud del Derecho pertinente de

la Unidn en materia de servicios financieros.
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Articulo 19

Archivos de registro generados automaticamente

1. Los proveedores de sistemas de A de alto riesgo conservaran los archivos de
registro a que se refiere el articulo 12, apartado 1, que los sistemas de IA de alto
riesgo generen automaticamente en la medida en que dichos archivos estén bajo
su control. Sin perjuicio del Derecho aplicable de la Union o nacional, los
archivos de registro se conservaran durante un periodo de tiempo adecuado para
la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo, de al menos seis meses,
salvo que el Derecho de la Union o nacional aplicable, en particular el Derecho

de la Union en materia de proteccion de datos personales, disponga otra cosa.

2. Los proveedores que sean entidades financieras sujetas a requisitos relativos
a su gobernanza, sus sistemas o sus procesos internos en virtud del Derecho de la
Unidén en materia de servicios financieros mantendran los archivos de registro
generados automaticamente por sus sistemas de IA de alto riesgo como parte de
la documentacién conservada en virtud del Derecho pertinente en materia de

servicios financieros.

Articulo 20
Medidas correctoras y obligacion de informacion

1. Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que consideren o tengan
motivos para considerar que un sistema de [A de alto riesgo que han introducido
en el mercado o puesto en servicio no es conforme con el presente Reglamento
adoptaran inmediatamente las medidas correctoras necesarias para que sea
conforme, para retirarlo del mercado, desactivarlo o recuperarlo, segun proceda.
Informaran de ello a los distribuidores del sistema de IA de alto riesgo de que se
trate y, en su caso, a los responsables del despliegue, al representante autorizado

y a los importadores.

2. Cuando un sistema de IA de alto riesgo presente un riesgo en el sentido del
articulo 79, apartado 1, y el proveedor tenga conocimiento de dicho riesgo, este
investigara inmediatamente las causas, en colaboracion con el responsable del
despliegue que lo haya notificado, en su caso, e informard a las autoridades de

vigilancia del mercado competentes respecto al sistema de IA de alto riesgo de
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que se trate y, cuando proceda, al organismo notificado que haya expedido un
certificado para dicho sistema de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44,

en particular sobre la naturaleza del incumplimiento y sobre cualquier medida

correctora adoptada.

Articulo 21
Cooperacion con las autoridades competentes

1. Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo, previa solicitud motivada
de una autoridad competente, proporcionardn a dicha autoridad toda la
informacién y la documentacion necesarias para demostrar la conformidad del
sistema de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en la seccion 2, en
una lengua que la autoridad pueda entender facilmente y que sea una de las
lenguas oficiales de las instituciones de la Union, indicada por el Estado

miembro de que se trate.

2. Previa solicitud motivada de una autoridad competente, los proveedores
daran también a dicha autoridad, cuando proceda, acceso a los archivos de
registro generados automaticamente del sistema de IA de alto riesgo a que se
refiere el articulo 12, apartado 1, en la medida en que dichos archivos estén bajo

su control.

3. Toda informacion obtenida por una autoridad competente con arreglo al
presente articulo se tratard de conformidad con las obligaciones de

confidencialidad establecidas en el articulo 78.

Articulo 22

Representantes autorizados de los proveedores de sistemas de IA de alto

riesgo

1. Antes de comercializar sus sistemas de [A de alto riesgo en el mercado de la
Uniodn, los proveedores establecidos en terceros paises tendran que nombrar,
mediante un mandato escrito, a un representante autorizado que esté establecido

en la Union.

2. Los proveedores permitirdn que su representante autorizado pueda efectuar

las tareas especificadas en el mandato recibido del proveedor.
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3.

Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el

mandato recibido del proveedor. Facilitaran a las autoridades de vigilancia del

mercado, cuando lo soliciten, una copia del mandato en una de las lenguas

oficiales de las instituciones de la Union segun lo indicado por la autoridad de

competente. A los efectos del presente Reglamento, el mandato habilitara al

representante autorizado para realizar las tareas siguientes:

a)

b)

d)

verificar que se han elaborado la declaracion UE de conformidad a que se
refiere el articulo 47 y la documentacion técnica a que se refiere el articulo
11 y que el proveedor ha llevado a cabo un procedimiento de evaluacion de
la conformidad adecuado;

conservar a disposicion de las autoridades competentes y de las autoridades
u organismos nacionales a que se refiere el articulo 74, apartado 10, durante
un periodo de diez afos a contar desde la introduccion en el mercado o la
puesta en servicio del sistema de A de alto riesgo, los datos de contacto del
proveedor que haya nombrado al representante autorizado, una copia de la
declaracion UE de conformidad a que se refiere el articulo 47, la
documentacion técnica y, en su caso, el certificado expedido por el

organismo notificado;

proporcionar a una autoridad competente, previa solicitud motivada, toda la
informacion y la documentacion, incluida la mencionada en el presente
parrafo, letra b), que sean necesarias para demostrar la conformidad de un
sistema de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en la seccion 2,
incluido el acceso a los archivos de registro a que se refiere el articulo 12,
apartado 1, generados automaticamente por ese sistema, en la medida en

que dichos archivos estén bajo el control del proveedor;

cooperar con las autoridades competentes, previa solicitud motivada, en
todas las acciones que estas emprendan en relacion con el sistema de IA de
alto riesgo, en particular para reducir y mitigar los riesgos que este

presente;



| 4
LeyLegal

e) cuando proceda, cumplir las obligaciones de registro a que se refiere el
articulo 49, apartado 1, o si el registro lo lleva a cabo el propio proveedor,
garantizar que la informacidén a que se refiere el anexo VIII, seccion A,

punto 3, es correcta.

El mandato habilitard al representante autorizado para que las autoridades
competentes se pongan en contacto con ¢l, ademas de con el proveedor o en
lugar de con el proveedor, con referencia a todas las cuestiones relacionadas con

la garantia del cumplimiento del presente Reglamento.

4.  El representante autorizado pondrd fin al mandato si considera o tiene
motivos para considerar que el proveedor contraviene las obligaciones que le
atafien con arreglo al presente Reglamento. En tal caso, ademas, informara de
inmediato de la terminacion del mandato y de los motivos de esta medida a la
autoridad de vigilancia del mercado pertinente, asi como, cuando proceda, al

organismo notificado pertinente.

Articulo 23
Obligaciones de los importadores

1. Antes de introducir un sistema de [A de alto riesgo en el mercado, los
importadores se aseguraran de que el sistema sea conforme con el presente

Reglamento verificando que:

a) el proveedor del sistema de IA de alto riesgo haya llevado a cabo el
procedimiento de evaluacién de la conformidad pertinente a que se refiere
el articulo 43;

b) el proveedor haya elaborado la documentacion técnica de conformidad con

el articulo 11 y el anexo IV;

c) el sistema lleve el marcado CE exigido y vaya acompaiiado de la
declaracion UE de conformidad a que se refiere el articulo 47 y de las

instrucciones de uso;
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d) el proveedor haya designado a un representante autorizado de conformidad

con el articulo 22, apartado 1.

2. Si el importador tiene motivos suficientes para considerar que un sistema de
IA de alto riesgo no es conforme con el presente Reglamento, ha sido falsificado
o va acompanado de documentacién falsificada, no lo introducira en el mercado
hasta que se haya conseguido la conformidad de dicho sistema. Si el sistema de
IA de alto riesgo presenta un riesgo en el sentido del articulo 79, apartado 1, el
importador informara de ello al proveedor del sistema, a los representantes

autorizados y a las autoridades de vigilancia del mercado.

3. Los importadores indicaran, en el embalaje del sistema de IA de alto riesgo o
en la documentacion que lo acompaiie, cuando proceda, su nombre, su nombre

comercial registrado o marca registrada y su direccion de contacto.

4 Mientras sean responsables de un sistema de IA de alto riesgo, los
importadores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o
transporte, cuando proceda, no comprometan el cumplimiento de los requisitos

establecidos en la seccion 2 por parte de dicho sistema.

5. Los importadores conservaran, durante un periodo de diez afios a contar
desde la introduccién en el mercado o la puesta en servicio del sistema de IA de
alto riesgo, una copia del certificado expedido por el organismo notificado, en su
caso, de las instrucciones de uso y de la declaraciéon UE de conformidad a que se

refiere el articulo 47.

6. Los importadores proporcionaran a las autoridades competentes pertinentes,
previa solicitud motivada, toda la informacion y la documentacion, incluidas las
referidas en el apartado 5, que sean necesarias para demostrar la conformidad de
un sistema de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en la seccion 2 en
una lengua que estas puedan entender facilmente. A tal efecto, velaran asimismo
por que la documentacion técnica pueda ponerse a disposicion de esas

autoridades.

7. Los importadores cooperaran con las autoridades competentes pertinentes en
cualquier medida que estas adopten en relacion con un sistema de IA de alto
riesgo introducido en el mercado por los importadores, en particular para reducir

y mitigar los riesgos que este presente.
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Articulo 24

Obligaciones de los distribuidores

1. Antes de comercializar un sistema de IA de alto riesgo, los distribuidores
verificaran que este lleve el marcado CE exigido, que vaya acompanado de una
copia de la declaracion UE de conformidad a que se refiere el articulo 47 y de las
instrucciones de uso, y que el proveedor y el importador de dicho sistema, segiin
corresponda, hayan cumplido sus obligaciones establecidas en el articulo 16,

letras b) y ¢), y el articulo 23, apartado 3, respectivamente.

2. Si un distribuidor considera o tiene motivos para considerar, con arreglo a la
informacién en su poder, que un sistema de [A de alto riesgo no es conforme con
los requisitos establecidos en la seccion 2, no lo comercializard hasta que se haya
conseguido esa conformidad. Ademas, si el sistema de IA de alto riesgo presenta
un riesgo en el sentido del articulo 79, apartado 1, el distribuidor informaré de

ello al proveedor o importador del sistema, segtin corresponda.

3. Mientras sean responsables de un sistema de IA de alto riesgo, los
distribuidores se aseguraran de que las condiciones de almacenamiento o
transporte, cuando proceda, no comprometen el cumplimiento por parte del

sistema de los requisitos establecidos en la seccion 2.

4. Los distribuidores que consideren o tengan motivos para considerar, con
arreglo a la informacion en su poder, que un sistema de A de alto riesgo que han
comercializado no es conforme con los requisitos establecidos en la seccion 2
adoptaran las medidas correctoras necesarias para que sea conforme, para
retirarlo del mercado o recuperarlo, o velardn por que el proveedor, el
importador u otro operador pertinente, segun proceda, adopte dichas medidas
correctoras. Cuando un sistema de [A de alto riesgo presente un riesgo en el
sentido del articulo 79, apartado 1, su distribuidor informara inmediatamente de
ello al proveedor o al importador del sistema y a las autoridades competentes
respecto al sistema de IA de alto riesgo de que se trate y dard detalles, en

particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

5. Previa solicitud motivada de una autoridad competente pertinente, los
distribuidores de un sistema de [A de alto riesgo proporcionaran a esa autoridad

toda la informacion y la documentacion relativas a sus actuaciones con arreglo a
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los apartados 1 a 4 que sean necesarias para demostrar que dicho sistema cumple

los requisitos establecidos en la seccion 2.

6. Los distribuidores cooperaran con las autoridades competentes pertinentes en
cualquier medida que estas adopten en relacion con un sistema de IA de alto
riesgo comercializado por los distribuidores, en particular para reducir o mitigar

los riesgos que este presente.

Articulo 25
Responsabilidades a lo largo de la cadena de valor de la TA

1. Cualquier distribuidor, importador, responsable del despliegue o tercero sera
considerado proveedor de un sistema de IA de alto riesgo a los efectos del
presente Reglamento y estard sujeto a las obligaciones del proveedor previstas

en el articulo 16 en cualquiera de las siguientes circunstancias:

a) cuando ponga su nombre o marca en un sistema de IA de alto riesgo
previamente introducido en el mercado o puesto en servicio, sin perjuicio
de los acuerdos contractuales que estipulen que las obligaciones se asignan

de otro modo;

b) cuando modifique sustancialmente un sistema de IA de alto riesgo que ya
haya sido introducido en el mercado o puesto en servicio de tal manera que

siga siendo un sistema de IA de alto riesgo con arreglo al articulo 6;

c) cuando modifique la finalidad prevista de un sistema de IA, incluido un
sistema de IA de uso general, que no haya sido considerado de alto riesgo y
ya haya sido introducido en el mercado o puesto en servicio, de tal manera
que el sistema de IA de que se trate se convierta en un sistema de IA de alto

riesgo de conformidad con el articulo 6.

2. Cuando se den las circunstancias mencionadas en el apartado 1, el proveedor
que inicialmente haya introducido en el mercado el sistema de IA o lo haya
puesto en servicio dejara de ser considerado proveedor de ese sistema de TA
especifico a efectos del presente Reglamento. Ese proveedor inicial cooperara

estrechamente con los nuevos proveedores y facilitard la informacion necesaria,
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el acceso técnico u otra asistencia razonablemente previstos que sean necesarios
para el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento, en particular en lo que respecta al cumplimiento de la evaluacidén
de la conformidad de los sistemas de IA de alto riesgo. El presente apartado no
se aplicaré en los casos en que el proveedor inicial haya indicado claramente que

su sistema de A no debe ser transformado en un sistema de IA de alto riesgo y,

por lo tanto, no est4 sujeto a la obligacion de facilitar la documentacion.

3.  En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo que sean componentes de
seguridad de productos contemplados en los actos legislativos de armonizacion
de la Union enumerados en el anexo I, seccion A, el fabricante del producto sera
considerado proveedor del sistema de IA de alto riesgo y estara sujeto a las
obligaciones previstas en el articulo 16 en alguna de las siguientes

circunstancias:

a) que el sistema de [A de alto riesgo se introduzca en el mercado junto con el

producto bajo el nombre o la marca del fabricante del producto;

b) que el sistema de [A de alto riesgo se ponga en servicio bajo el nombre o la
marca del fabricante del producto después de que el producto haya sido

introducido en el mercado.

4. El proveedor de un sistema de IA de alto riesgo y el tercero que suministre
un sistema de A de alto riesgo, herramientas, servicios, componentes 0 procesos
que se utilicen o integren en un sistema de 1A de alto riesgo especificaran,
mediante acuerdo escrito, la informacidn, las capacidades, el acceso técnico y
otra asistencia que sean necesarios, sobre la base del estado de la técnica
generalmente reconocido, para que el proveedor del sistema de A de alto riesgo
pueda cumplir plenamente las obligaciones establecidas en el presente
Reglamento. El presente apartado no se aplicara a terceros que pongan a
disposicién del publico herramientas, servicios, procesos 0 componentes
distintos de modelos de IA de uso general, en el marco de una licencia libre y de

codigo abierto.

La Oficina de TA podra elaborar y recomendar cldusulas contractuales tipo, de
caracter voluntario, entre los proveedores de sistemas de TA de alto riesgo y

terceros que suministren herramientas, servicios, componentes 0 procesos que se
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utilicen o integren en los sistemas de [A de alto riesgo. Cuando elabore esas
cldusulas contractuales tipo de caracter voluntario, la Oficina de TA tendra en
cuenta los posibles requisitos contractuales aplicables en determinados sectores
o modelos de negocio. Las clausulas contractuales tipo de caracter voluntario se

publicardn y estardn disponibles gratuitamente en un formato electrénico

facilmente utilizable.

5. Los apartados 2 y 3 se entenderdn sin perjuicio de la necesidad de observar y
proteger los derechos de propiedad intelectual e industrial, la informacion
empresarial confidencial y los secretos comerciales, de conformidad con el

Derecho de la Unidn y nacional.

Articulo 26

Obligaciones de los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto

riesgo

1. Los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto riesgo adoptaran
medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar que utilizan dichos
sistemas con arreglo a las instrucciones de uso que los acompafien, de acuerdo

con los apartados 3 y 6.

2. Los responsables del despliegue encomendardn la supervision humana a
personas fisicas que tengan la competencia, la formacién y la autoridad

necesarias.

3. Las obligaciones previstas en los apartados 1 y 2 no afectan a otras
obligaciones que el Derecho nacional o de la Union imponga a los responsables
del despliegue ni a su libertad para organizar sus propios recursos y actividades
con el fin de poner en practica las medidas de supervision humana que indique el

proveedor.

4.  Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, el responsable del
despliegue se asegurara de que los datos de entrada sean pertinentes y
suficientemente representativos en vista de la finalidad prevista del sistema de

IA de alto riesgo, en la medida en que ejerza el control sobre dichos datos.

5. Los responsables del despliegue vigilaran el funcionamiento del sistema de

IA de alto riesgo basandose en las instrucciones de uso y, cuando proceda,
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informaran a los proveedores con arreglo al articulo 72. Cuando los responsables
del despliegue tengan motivos para considerar que utilizar el sistema de [A de
alto riesgo conforme a sus instrucciones puede dar lugar a que ese sistema de Al
presente un riesgo en el sentido del articulo 79, apartado 1, informaran, sin
demora indebida, al proveedor o distribuidor y a la autoridad de vigilancia del
mercado pertinente y suspenderdan el uso de ese sistema. Cuando los
responsables del despliegue detecten un incidente grave, informaran asimismo
inmediatamente de dicho incidente, en primer lugar, al proveedor y, a
continuacion, al importador o distribuidor y a la autoridad de vigilancia del
mercado pertinente. En el caso de que el responsable del despliegue no consiga
contactar con el proveedor, el articulo 73 se aplicara mutatis mutandis. Esta
obligacion no comprendera los datos operativos sensibles de los responsables del

despliegue de sistemas de IA que sean autoridades garantes del cumplimiento
del Derecho.

En el caso de los responsables del despliegue que sean entidades financieras
sujetas a requisitos relativos a su gobernanza, sus sistemas 0 sus procesos
internos en virtud del Derecho de la Union en materia de servicios financieros,
se considerara que se ha cumplido la obligacion de vigilancia prevista en el
parrafo primero cuando se respeten las normas sobre sistemas, procesos y
mecanismos de gobernanza interna de acuerdo con el Derecho pertinente en

materia de servicios financieros.

6. Los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto riesgo conservaran
los archivos de registro que los sistemas de IA de alto riesgo generen
automaticamente en la medida en que dichos archivos estén bajo su control,
durante un periodo de tiempo adecuado para la finalidad prevista del sistema de
IA de alto riesgo, de al menos seis meses, salvo que se disponga otra cosa en el
Derecho de la Unidén o nacional aplicable, en particular en el Derecho de la

Unidn en materia de proteccion de datos personales.

Los responsables del despliegue que sean entidades financieras sujetas a
requisitos relativos a su gobernanza, sus sistemas O sus procesos internos en
virtud del Derecho de la Union en materia de servicios financieros mantendran
los archivos de registro como parte de la documentacién conservada en virtud

del Derecho de la Unidn en materia de servicios financieros.
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7. Antes de poner en servicio o utilizar un sistema de IA de alto riesgo en el
lugar de trabajo, los responsables del despliegue que sean empleadores
informaran a los representantes de los trabajadores y a los trabajadores afectados
de que estardn expuestos a la utilizacion del sistema de IA de alto riesgo. Esta
informacion se facilitara, cuando proceda, con arreglo a las normas y

procedimientos establecidos en el Derecho de la Unidn y nacional y conforme a

las practicas en materia de informacion a los trabajadores y sus representantes.

8. Los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto riesgo que sean
autoridades publicas o instituciones, Organos y organismos de la Union
cumplirdn las obligaciones de registro a que se refiere el articulo 49. Cuando
dichos responsables del despliegue constaten que el sistema de A de alto riesgo
que tienen previsto utilizar no ha sido registrado en la base de datos de la UE a
que se refiere el articulo 71, no utilizaran dicho sistema e informaran al

proveedor o al distribuidor.

9. Cuando proceda, los responsables del despliegue de sistemas de A de alto
riesgo utilizaran la informacion facilitada conforme al articulo 13 del presente
Reglamento para cumplir la obligacion de llevar a cabo una evaluacion de

impacto relativa a la protecciéon de datos que les imponen el articulo 35 del
Reglamento (UE) 2016/679 o el articulo 27 de la Directiva (UE) 2016/680.

10. No obstante lo dispuesto en la Directiva (UE) 2016/680, en el marco de una
investigacion cuya finalidad sea la busqueda selectiva de una persona
sospechosa de haber cometido un delito o condenada por ello, el responsable del
despliegue de un sistema de IA de alto riego de identificacion biométrica remota
en diferido solicitara, ex ante o sin demora indebida y a més tardar en un plazo
de cuarenta y ocho horas, a una autoridad judicial o administrativa cuyas
decisiones sean vinculantes y estén sujetas a revision judicial, una autorizacion
para utilizar ese sistema, salvo cuando se utilice para la identificacion inicial de
un posible sospechoso sobre la base de hechos objetivos y verificables
vinculados directamente al delito. Cada utilizacién deberd limitarse a lo que

resulte estrictamente necesario para investigar un delito concreto.

En caso de que se deniegue la autorizacion contemplada en el parrafo primero,
dejara de utilizarse el sistema de identificacion biométrica remota en diferido

objeto de la solicitud de autorizacidén con efecto inmediato y se eliminaran los
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datos personales asociados al uso del sistema de IA de alto riesgo para el que se

solicito la autorizacion.

Dicho sistema de IA de alto riego de identificacion biométrica remota en
diferido no se utilizard en ningin caso a los efectos de la garantia del
cumplimiento del Derecho de forma indiscriminada, sin que exista relacion
alguna con un delito, un proceso penal, una amenaza real y actual o real y
previsible de delito, o con la busqueda de una persona desaparecida concreta. Se
velard por que las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho no puedan
adoptar ninguna decision que produzca efectos juridicos adversos para una
persona exclusivamente sobre la base de los resultados de salida de dichos

sistemas de identificacion biométrica remota en diferido.

El presente apartado se entiende sin perjuicio del articulo 9 del Reglamento (UE)
2016/679 y del articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680 para el tratamiento de

los datos biométricos.

Con independencia de la finalidad o del responsable del despliegue, se
documentara toda utilizacion de tales sistemas de IA de alto riesgo en el
expediente policial pertinente y se pondra a disposicidn, previa solicitud, de la
autoridad de vigilancia del mercado pertinente y de la autoridad nacional de
protecciéon de datos, quedando excluida la divulgacion de datos operativos
sensibles relacionados con la garantia del cumplimiento del Derecho. El presente
parrafo se entendera sin perjuicio de los poderes conferidas por la Directiva (UE)
2016/680 a las autoridades de control.

Los responsables del despliegue presentaran informes anuales a la autoridad de
vigilancia del mercado pertinente y a la autoridad nacional de proteccion de
datos sobre el uso que han hecho de los sistemas de identificaciéon biométrica
remota en diferido, quedando excluida la divulgacion de datos operativos
sensibles relacionados con la garantia del cumplimiento del Derecho. Los

informes podran agregarse de modo que cubran mas de un despliegue.

Los Estados miembros podran adoptar, de conformidad con el Derecho de la
Unidn, leyes mas restrictivas sobre el uso de sistemas de identificacion

biométrica remota en diferido.
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11. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 50 del presente Reglamento, los
responsables del despliegue de los sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere
el anexo III que tomen decisiones o ayuden a tomar decisiones relacionadas con
personas fisicas informaran a las personas fisicas de que estan expuestas a la
utilizacion de los sistemas de IA de alto riesgo. En el caso de los sistemas de 1A

de alto riesgo que se utilicen a los efectos de la garantia del cumplimiento del
Derecho, se aplicaré el articulo 13 de la Directiva (UE) 2016/680.

12. Los responsables del despliegue cooperaran con las autoridades
competentes pertinentes en cualquier medida que estas adopten en relacidén con

el sistema de A de alto riesgo con el objetivo de aplicar el presente Reglamento.

Articulo 27

Evaluacion de impacto relativa a los derechos fundamentales para los

sistemas de IA de alto riesgo

1. Antes de desplegar uno de los sistemas de A de alto riesgo a que se refiere
el articulo 6, apartado 2, con excepcion de los sistemas de IA de alto riesgo
destinados a ser utilizados en el &mbito enumerado en el anexo III, punto 2, los
responsables del despliegue que sean organismos de Derecho publico, o
entidades privadas que prestan servicios publicos, y los responsable del
despliegue de sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el anexo III, punto 5,
letras b) y ¢), llevaran a cabo una evaluacion del impacto que la utilizaciéon de
dichos sistemas puede tener en los derechos fundamentales. A tal fin, los

responsables del despliegue llevaran a cabo una evaluacion que consistird en:

a) una descripcion de los procesos del responsable del despliegue en los que se
utilizard el sistema de IA de alto riesgo en consonancia con su finalidad

prevista;

b) una descripcion del periodo de tiempo durante el cual se prevé utilizar cada
sistema de IA de alto riesgo y la frecuencia con la que esta previsto

utilizarlo;
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c) las categorias de personas fisicas y colectivos que puedan verse afectados

por su utilizacion en el contexto especifico;

d) los riesgos de perjuicio especificos que puedan afectar a las categorias de
personas fisicas y colectivos determinadas con arreglo a la letra c) del
presente apartado, teniendo en cuenta la informacion facilitada por el

proveedor con arreglo al articulo 13;

e) una descripcion de la aplicacion de medidas de supervision humana, de

acuerdo con las instrucciones de uso;

f) las medidas que deben adoptarse en caso de que dichos riesgos se
materialicen, incluidos los acuerdos de gobernanza interna y los

mecanismos de reclamacion.

2. La obligacion descrita con arreglo al apartado 1 se aplicara al primer uso del
sistema de IA de alto riesgo. En casos similares, el responsable del despliegue
podra basarse en evaluaciones de impacto relativas a los derechos fundamentales
realizadas previamente o a evaluaciones de impacto existentes realizadas por los
proveedores. Si, durante el uso del sistema de IA de alto riesgo, el responsable
del despliegue considera que alguno de los elementos enumerados en el apartado
1 ha cambiado o ha dejado de estar actualizado, adoptara las medidas necesarias

para actualizar la informacion.

3. Una vez realizada la evaluacion a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo, el responsable del despliegue notificara sus resultados a la autoridad de
vigilancia del mercado, presentando el modelo cumplimentado a que se refiere el
apartado 5 del presente articulo. En el caso contemplado en el articulo 46,
apartado 1, los responsables del despliegue podran quedar exentos de esta

obligacion de notificacion.

4. Si ya se cumple cualquiera de las obligaciones establecidas en el presente
articulo mediante la evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos
realizada con arreglo al articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 o del articulo
27 de la Directiva (UE) 2016/680, la evaluacion de impacto relativa a los
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derechos fundamentales a que se refiere el apartado 1 del presente articulo

complementard dicha evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos.

5. La Oficina de IA elaborara un modelo de cuestionario, también mediante una
herramienta automatizada, a fin de facilitar que los responsables del despliegue

cumplan sus obligaciones en virtud del presente articulo de manera simplificada.

SECCION 4

Autoridades notificantes y organismos notificados

Articulo 28
Autoridades notificantes

1. Cada Estado miembro nombrard o constituird al menos una autoridad
notificante que sera responsable de establecer y llevar a cabo los procedimientos
necesarios para la evaluacion, designacion y notificacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad, asi como de su supervision. Dichos
procedimientos se desarrollaran por medio de la cooperacion entre las

autoridades notificantes de todos los Estados miembros.

2.  Los Estados miembros podran decidir que la evaluacion y la supervision
contempladas en el apartado 1 sean realizadas por un organismo nacional de
acreditacion en el sentido del Reglamento (CE) n.° 765/2008 y con arreglo a

este.

3. Las autoridades notificantes se constituiran, se organizaran y funcionaran de
forma que no surjan conflictos de intereses con los organismos de evaluacion de
la conformidad y que se garantice la imparcialidad y objetividad de sus

actividades.

4. Las autoridades notificantes se organizaran de forma que las decisiones
relativas a la notificacion de los organismos de evaluacién de la conformidad
sean adoptadas por personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la

evaluacion de dichos organismos.

5. Las autoridades notificantes no ofreceran ni ejerceran ninguna actividad que
efectiien los organismos de evaluacion de la conformidad, ni ningtn servicio de

consultoria de caracter comercial o competitivo.
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6. Las autoridades notificantes preservaran la confidencialidad de la

informacion obtenida, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 78.

7.  Las autoridades notificantes dispondran de suficiente personal competente
para efectuar adecuadamente sus tareas. Cuando proceda, el personal competente
tendra los conocimientos especializados necesarios para ejercer sus funciones, en
ambitos como las tecnologias de la informacion, la [A y el Derecho, incluida la

supervision de los derechos fundamentales.

Articulo 29

Solicitud de notificacion por parte de un organismo de evaluacion de la

conformidad

1. Los organismos de evaluacion de la conformidad presentaran una solicitud
de notificacion ante la autoridad notificante del Estado miembro en el que estén

establecidos.

2. La solicitud de notificacidon ird acompanada de una descripcion de las
actividades de evaluacion de la conformidad, del médulo o moédulos de
evaluacion de la conformidad y los tipos de sistemas de IA en relacion con los
cuales el organismo de evaluacion de la conformidad se considere competente,
asi como de un certificado de acreditacion, si lo hay, expedido por un organismo
nacional de acreditacion, que declare que el organismo de evaluacién de la

conformidad cumple los requisitos establecidos en el articulo 31.

Se anadird cualquier documento valido relacionado con las designaciones
existentes del organismo notificado solicitante en virtud de cualquier otro acto

de la legislacion de armonizacion de la Union.

3. Si el organismo de evaluacion de la conformidad de que se trate no puede
facilitar un certificado de acreditacion, entregara a la autoridad notificante todas
las pruebas documentales necesarias para verificar, reconocer y supervisar

periodicamente que cumple los requisitos establecidos en el articulo 31.

4. En lo que respecta a los organismos notificados designados de conformidad
con cualquier otro acto legislativo de armonizacion de la Union, todos los
documentos y certificados vinculados a dichas designaciones podran utilizarse

para apoyar su procedimiento de designacion en virtud del presente Reglamento,
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segun proceda. El organismo notificado actualizara la documentacion a que se
refieren los apartados 2 y 3 del presente articulo cuando se produzcan cambios
pertinentes, para que la autoridad responsable de los organismos notificados

pueda supervisar y verificar que se siguen cumpliendo todos los requisitos

establecidos en el articulo 31.

Articulo 30
Procedimiento de notificacion

1. Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacioén

de la conformidad que hayan cumplido los requisitos establecidos en el articulo
31.

2. Las autoridades notificantes notificaran a la Comision y a los deméas Estados
miembros, mediante el sistema de notificacion electronica desarrollado y
gestionado por la Comisidn, cada organismo de evaluacion de la conformidad a

que se refiere el apartado 1.

3. La notificacion a que se refiere el apartado 2 del presente articulo incluird
informacion detallada de las actividades de evaluacion de la conformidad, el
modulo o mddulos de evaluacion de la conformidad y los tipos de sistemas de 1A
afectados, asi como la certificacion de competencia pertinente. Si la notificacion
no esta basada en el certificado de acreditacion a que se refiere el articulo 29,
apartado 2, la autoridad notificante facilitard a la Comisién y a los demas
Estados miembros las pruebas documentales que demuestren la competencia del
organismo de evaluacion de la conformidad y las disposiciones existentes
destinadas a garantizar que se supervisara peridodicamente al organismo y que

este continuara satisfaciendo los requisitos establecidos en el articulo 31.

4. El organismo de evaluacion de la conformidad de que se trate inicamente
podré realizar las actividades de un organismo notificado si la Comision o los
demas Estados miembros no formulan ninguna objecién en el plazo de dos
semanas tras la notificacion de una autoridad notificante cuando esta incluya el
certificado de acreditacion a que se refiere el articulo 29, apartado 2, o de dos
meses tras la notificacion de la autoridad notificante cuando esta incluya las

pruebas documentales a que se refiere el articulo 29, apartado 3.
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5. Cuando se formulen objeciones, la Comision iniciard sin demora consultas
con los Estados miembros pertinentes y el organismo de evaluacion de la

conformidad. En vista de todo ello, la Comisidén enviara su decision al Estado

miembro afectado y al organismo de evaluacion de la conformidad pertinente.

Articulo 31
Requisitos relativos a los organismos notificados

1. Los organismos notificados se estableceran de conformidad con el Derecho

nacional de los Estados miembros y tendran personalidad juridica.

2. Los organismos notificados satisfaran los requisitos organizativos, de gestion
de la calidad, recursos y procesos, necesarios para el desempefio de sus

funciones, asi como los requisitos adecuados en materia de ciberseguridad.

3. La estructura organizativa, la distribucion de las responsabilidades, la linea
jerarquica y el funcionamiento de los organismos notificados ofreceran
confianza en su desempefio y en los resultados de las actividades de evaluacion

de la conformidad que realicen los organismos notificados.

4.  Los organismos notificados seran independientes del proveedor de un
sistema de IA de alto riesgo en relacion con el cual lleven a cabo actividades de
evaluacion de la conformidad. Los organismos notificados seran independientes
de cualquier otro operador con un interés econdomico en los sistemas de IA de
alto riesgo que se evaluen, asi como de cualquier competidor del proveedor. Ello
no sera obice para el uso de sistemas de TA de alto riesgo evaluados que sean
necesarios para las actividades del organismo de evaluacion de la conformidad o

para el uso de tales sistemas de alto riesgo con fines personales.

5. Los organismos de evaluacion de la conformidad, sus maximos directivos y
el personal responsable de la realizacion de las tareas de evaluacion de la
conformidad no intervendran directamente en el disefio, el desarrollo, la
comercializacién o el uso de dichos sistemas de 1A de alto riesgo, ni tampoco
representardn a las partes que llevan a cabo estas actividades. Ademas, no
efectuardn ninguna actividad que pudiera entrar en conflicto con su

independencia de criterio o su integridad en relacion con las actividades de
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evaluacion de la conformidad para las que han sido notificados. Ello se aplicara

especialmente a los servicios de consultoria.

6. Los organismos notificados estaran organizados y gestionados de modo que
se garantice la independencia, objetividad e imparcialidad de sus actividades.
Los organismos notificados documentardn e implantardn una estructura y
procedimientos que garanticen la imparcialidad y permitan promover y poner en
practica los principios de imparcialidad aplicables en toda su organizacién, a

todo su personal y en todas sus actividades de evaluacion.

7. Los organismos notificados contaran con procedimientos documentados que
garanticen que su personal, sus comités, sus filiales, sus subcontratistas y todos
sus organismos asociados o personal de organismos externos mantengan, de
conformidad con el articulo 78, la confidencialidad de la informacion que llegue
a su poder en el desempefio de las actividades de evaluacion de la conformidad,
excepto en aquellos casos en que la ley exija su divulgacion. El personal de los
organismos notificados estard sujeto al secreto profesional en lo que respecta a
toda la informacion obtenida en el ejercicio de las funciones que les hayan sido
encomendadas en virtud del presente Reglamento, salvo en relacion con las
autoridades notificantes del Estado miembro en el que desarrollen sus

actividades.

8. Los organismos notificados contaran con procedimientos para desempefiar
sus actividades que tengan debidamente en cuenta el tamafio de los proveedores,
el sector en que operan, su estructura y el grado de complejidad del sistema de

IA de que se trate.

0. Los organismos notificados suscribiran un seguro de responsabilidad
adecuado para sus actividades de evaluacién de la conformidad, salvo que la
responsabilidad la asuma el Estado miembro en que estén establecidos con
arreglo al Derecho nacional o que el propio Estado miembro sea directamente

responsable de la evaluacion de la conformidad.

10. Los organismos notificados seran capaces de llevar a cabo todas sus tareas
con arreglo al presente Reglamento con el maximo grado de integridad

profesional y la competencia técnica necesaria en el ambito especifico, tanto si
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dichas tareas las efectuan los propios organismos notificados como si se realizan

en su nombre y bajo su responsabilidad.

11. Los organismos notificados contaran con competencias técnicas internas
suficientes para poder evaluar de manera eficaz las tareas que lleven a cabo
agentes externos en su nombre. El organismo notificado dispondra
permanentemente de suficiente personal administrativo, técnico, juridico y
cientifico que tenga experiencia y conocimientos relativos a los tipos de sistemas
de IA, los datos y la computacion de datos pertinentes y a los requisitos

establecidos en la seccion 2.

12.  Los organismos notificados participaran en las actividades de coordinacion
segun lo previsto en el articulo 38. Asimismo, tomaran parte directamente o
mediante representacion en organizaciones europeas de normalizacion, o se
aseguraran de mantenerse al corriente de la situacion actualizada de las normas

pertinentes.

Articulo 32

Presuncion de conformidad con los requisitos relativos a los organismos

notificados

Cuando un organismo de evaluacion de la conformidad demuestre que cumple
los criterios establecidos en las normas armonizadas pertinentes, o en partes de
estas, cuyas referencias estén publicadas en el Diario Oficial de la Union
Europea, se presumira que cumple los requisitos establecidos en el articulo 31 en
la medida en que las normas armonizadas aplicables contemplen esos mismos

requisitos.

Articulo 33
Filiales de organismos notificados y subcontratacion

1. Cuando un organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas
con la evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurara de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 31 e

informara a la autoridad notificante en consecuencia.



LeyLegal
2. Los organismos notificados asumiran la plena responsabilidad de las tareas

realizadas por cualesquiera subcontratistas o filiales.

3. Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del proveedor. Los organismos notificados pondrén a disposicién

del publico una lista de sus filiales.

4. Los documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del
subcontratista o de la filial y el trabajo que estos realicen en virtud del presente
Reglamento se mantendran a disposicion de la autoridad notificante durante un

periodo de cinco afios a partir de la fecha de finalizacion de la subcontratacion.

Articulo 34
Obligaciones operativas de los organismos notificados

1. Los organismos notificados verificaran la conformidad de los sistemas de [A
de alto riesgo siguiendo los procedimientos de evaluacion de la conformidad

establecidos en el articulo 43.

2. Los organismos notificados evitardn cargas innecesarias para los proveedores
cuando desempetien sus actividades, y tendran debidamente en cuenta el tamafio
del proveedor, el sector en que opera, su estructura y el grado de complejidad del
sistema de IA de alto riesgo de que se trate, en particular con vistas a reducir al
minimo las cargas administrativas y los costes del cumplimiento para las
microempresas y pequefias empresas en el sentido de la Recomendacion
2003/361/CE. El organismo notificado respetara, sin embargo, el grado de rigor
y el nivel de proteccion requeridos para que el sistema de IA de alto riesgo

cumpla los requisitos del presente Reglamento.

3. Los organismos notificados pondran a disposicion de la autoridad notificante
mencionada en el articulo 28, y le presentardn cuando se les pida, toda la
documentacion pertinente, incluida la documentacion de los proveedores, a fin
de que dicha autoridad pueda llevar a cabo sus actividades de evaluacion,
designacion, notificacion y supervision, y de facilitar la evaluacion descrita en la

presente seccion.

Articulo 35
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Numeros de identificacion y listas de organismos notificados

1. La Comision asignara un numero de identificacion Uinico a cada organismo
notificado, incluso cuando un organismo sea notificado con arreglo a mas de un

acto de la Union.

2. La Comision hara publica la lista de organismos notificados con arreglo al
presente Reglamento, incluidos sus nimeros de identificacion y las actividades
para las que hayan sido notificados. La Comision se asegurara de que la lista se

mantenga actualizada.

Articulo 36
Cambios en las notificaciones

1. La autoridad notificante notificard a la Comision y a los demas Estados
miembros cualquier cambio pertinente en la notificacion de un organismo
notificado a través del sistema de notificacion electronica a que se refiere el
articulo 30, apartado 2.

2. Los procedimientos establecidos en los articulos 29 y 30 se aplicardn a las

ampliaciones del ambito de aplicacion de la notificacion.

Para modificaciones de la notificacion distintas de las ampliaciones de su ambito

de aplicacion, se aplicaran los procedimientos establecidos en los apartados 3 a
9.

3. Cuando un organismo notificado decida poner fin a sus actividades de
evaluacion de la conformidad, informara de ello a la autoridad notificante y a los
proveedores afectados tan pronto como sea posible y, cuando se trate de un cese
planeado, al menos un afio antes de poner fin a sus actividades. Los certificados
del organismo notificado podran seguir siendo validos durante un plazo de nueve
meses después del cese de las actividades del organismo notificado, siempre que
otro organismo notificado haya confirmado por escrito que asumira la
responsabilidad de los sistemas de IA de alto riesgo cubiertos por dichos
certificados. Este Gltimo organismo notificado realizara una evaluacion completa
de los sistemas de IA de alto riesgo afectados antes del vencimiento de ese plazo

de nueve meses y antes de expedir nuevos certificados para esos sistemas. Si el
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organismo notificado ha puesto fin a sus actividades, la autoridad notificante

retirard la designacion.

4. Si una autoridad notificante tiene motivo suficiente para considerar que un
organismo notificado ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 31 o
no estd cumpliendo sus obligaciones, la autoridad notificante investigara el
asunto sin demora y con la méaxima diligencia. En ese contexto, informara al
organismo notificado de que se trate acerca de las objeciones formuladas y le
ofrecera la posibilidad de exponer sus puntos de vista. Si la autoridad notificante
llega a la conclusion de que el organismo notificado ya no cumple los requisitos
establecidos en el articulo 31 o no estd cumpliendo sus obligaciones, dicha
autoridad limitara, suspendera o retirarda la designacion, segin el caso,
dependiendo de la gravedad del incumplimiento de dichos requisitos u
obligaciones. Asimismo, informara de ello inmediatamente a la Comision y a los

demas Estados miembros.

5. Cuando su designacion haya sido suspendida, limitada o retirada total o
parcialmente, el organismo notificado informara a los proveedores afectados a

mas en un plazo de diez dias.

6. En caso de la limitacion, suspension o retirada de una designacion, la
autoridad notificante adoptara las medidas oportunas para garantizar que los
archivos del organismo notificado de que se trate se conserven, y para ponerlos a
disposicion de las autoridades notificantes de otros Estados miembros y de las

autoridades de vigilancia del mercado, a peticion de estas.

7.  En caso de la limitacion, suspension o retirada de una designacion, la

autoridad notificante:

a) evaluard las repercusiones en los certificados expedidos por el organismo

notificado;

b) presentard a la Comision y a los demas Estados miembros un informe con
sus conclusiones en un plazo de tres meses a partir de la notificacion de los

cambios en la designacion;
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c) exigira al organismo notificado que suspenda o retire, en un plazo razonable
determinado por la autoridad, todo certificado indebidamente expedido, a
fin de garantizar la conformidad continua de los sistemas de 1A de alto

riesgo en el mercado;

d) informara a la Comision y a los Estados miembros de los certificados cuya

suspension o retirada haya exigido;

e) facilitard a las autoridades nacionales competentes del Estado miembro en
el que el proveedor tenga su domicilio social toda la informacion pertinente
sobre los certificados cuya suspension o retirada haya exigido; dicha
autoridad tomara las medidas oportunas, cuando sea necesario, para evitar

un riesgo para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales.

8. Salvo en el caso de los certificados expedidos indebidamente, y cuando una
designacion haya sido suspendida o limitada, los certificados mantendran su

validez en una de las circunstancias siguientes:

a) cuando, en el plazo de un mes a partir de la suspension o la limitacion, la
autoridad notificante haya confirmado que no existe riesgo alguno para la
salud, la seguridad o los derechos fundamentales en relacion con los
certificados afectados por la suspension o la limitacion y haya fijado un

calendario de acciones para subsanar la suspension o la limitacion, o

b) cuando la autoridad notificante haya confirmado que no se expediran,
modificaran ni volveran a expedir certificados relacionados con la
suspension mientras dure la suspension o limitacion, y declare si el
organismo notificado tiene o no la capacidad, durante el periodo de la
suspension o limitacion, de seguir supervisando los certificados expedidos y
siendo responsable de ellos; cuando la autoridad notificante determine que
el organismo notificado no tiene la capacidad de respaldar los certificados
expedidos, el proveedor del sistema cubierto por el certificado debera
confirmar por escrito a las autoridades nacionales competentes del Estado

miembro en que tenga su domicilio social, en un plazo de tres meses a
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partir de la suspension o limitacion, que otro organismo notificado
cualificado va a asumir temporalmente las funciones del organismo

notificado para supervisar los certificados y ser responsable de ellos durante

el periodo de la suspension o limitacion.

9. Salvo en el caso de los certificados expedidos indebidamente, y cuando se
haya retirado una designacion, los certificados mantendran su validez durante

nueve meses en las circunstancias siguientes:

a) la autoridad nacional competente del Estado miembro en el que tiene su
domicilio social el proveedor del sistema de IA de alto riesgo cubierto por
el certificado ha confirmado que no existe ningtn riesgo para la salud, la
seguridad o los derechos fundamentales asociado al sistema de 1A de alto

riesgo de que se trate, y

b) otro organismo notificado ha confirmado por escrito que asumird la
responsabilidad inmediata de dichos sistemas de IA y completa su
evaluacion en el plazo de doce meses a partir de la retirada de la

designacion.

En las circunstancias a que se refiere el parrafo primero, la autoridad nacional
competente del Estado miembro en el que tenga su domicilio social el proveedor
del sistema cubierto por el certificado podra prorrogar la validez provisional de
los certificados por plazos adicionales de tres meses, sin exceder de doce meses

en total.

La autoridad nacional competente o el organismo notificado que asuman las
funciones del organismo notificado afectado por el cambio de la designacién
informaran de ello inmediatamente a la Comision, a los demas Estados

miembros y a los demas organismos notificados.

Articulo 37
Cuestionamiento de la competencia de los organismos notificados

1. La Comision investigara, cuando sea necesario, todos los casos en los que

existan razones para dudar de la competencia de un organismo notificado o del
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cumplimiento continuo, por parte de un organismo notificado, de los requisitos

establecidos en el articulo 31 y de sus responsabilidades aplicables.

2. La autoridad notificante facilitara a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacion pertinente relativa a la notificacion o el mantenimiento de la

competencia del organismo notificado de que se trate.

3. La Comision garantizara el tratamiento confidencial de acuerdo con el
articulo 78 de toda la informacién delicada recabada en el transcurso de sus

investigaciones en virtud del presente articulo.

4. Cuando la Comision determine que un organismo notificado no cumple o ha
dejado de cumplir los requisitos para su notificacion, informara al Estado
miembro notificante en consecuencia y le solicitara que adopte las medidas
correctoras necesarias, incluidas la suspension o la retirada de la designacion en
caso necesario. Si el Estado miembro no adopta las medidas correctoras
necesarias, la Comision, mediante un acto de ejecucion, podra suspender, limitar
o retirar la designacion. Dicho acto de ejecucion se adoptard con arreglo al

procedimiento de examen contemplado en el articulo 98, apartado 2.

Articulo 38
Coordinacion de los organismos notificados

1. La Comision se asegurarda de que se instaure y se mantenga
convenientemente, en relacion con los sistemas de IA de alto riesgo, una
adecuada coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados activos
en los procedimientos de evaluacion de la conformidad en virtud del presente

Reglamento, en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

2. Cada autoridad notificante se asegurara de que los organismos notificados
por ella participen en el trabajo del grupo a que se refiere el apartado 1,

directamente o por medio de representantes designados.

3. La Comision dispondra que se organicen intercambios de conocimientos y

mejores practicas entre autoridades notificantes.

Articulo 39

Organismos de evaluacion de la conformidad de terceros paises
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Los organismos de evaluacion de la conformidad establecidos en virtud del
Derecho de un tercer pais con el que la Union haya celebrado un acuerdo podran
ser autorizados a desempefiar las actividades de los organismos notificados con

arreglo al presente Reglamento, siempre que cumplan los requisitos establecidos

en el articulo 31 o garanticen un nivel equivalente de cumplimiento.

SECCION 5

Normas, evaluacion de la conformidad, certificados, registro

Articulo 40
Normas armonizadas y documentos de normalizacion

1. Los sistemas de IA de alto riesgo o los modelos de IA de uso general que
sean conformes con normas armonizadas, o partes de estas, cuyas referencias
estén publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea de conformidad con
el Reglamento (UE) n.° 1025/2012 se presumira que son conformes con los
requisitos establecidos en la seccidon 2 del presente capitulo o, en su caso, con las
obligaciones establecidas en el capitulo V, secciones 2 y 3, del presente
Reglamento, en la medida en que dichas normas contemplen estos requisitos u

obligaciones.

2. De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, la
Comision formulard, sin demora indebida, peticiones de normalizacion que
contemplen todos los requisitos establecidos en la seccion 2 del presente capitulo
y, segun proceda, las peticiones de normalizacion que contemplen las
obligaciones establecidas en el capitulo V, secciones 2 y 3, del presente
Reglamento. La peticion de normalizacion también incluird la solicitud de
documentos sobre los procesos de presentacion de informacion y documentacion
a fin de mejorar el funcionamiento de los de los sistemas de 1A desde el punto de
vista de los recursos, como la reduccién del consumo de energia y de otros
recursos del sistema de [A de alto riesgo durante su ciclo de vida, asi como sobre
el desarrollo eficiente desde el punto de vista energético de los modelos de 1A de
uso general. Cuando prepare una peticion de normalizacidon, la Comision
consultard al Consejo de IA y a las partes interesadas pertinentes, incluido el

foro consultivo.
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Cuando dirija una peticion de normalizacion a las organizaciones europeas de
normalizacion, la Comision especificara que las normas deben ser claras,
coherentes —también con las normas elaboradas en diversos sectores para los
productos regulados por los actos legislativos de armonizacion de la Union
vigentes enumerados en el anexo [— y destinadas a garantizar que los sistemas
de TA de alto riesgo o los modelos de IA de uso general introducidos en el

mercado o puestos en servicio en la Union cumplan los requisitos u obligaciones

pertinentes establecidos en el presente Reglamento.

La Comision solicitard a las organizaciones europeas de normalizacion que
aporten pruebas de que han hecho todo lo posible por cumplir los objetivos a que
se refieren los parrafos primero y segundo del presente apartado, de conformidad
con el articulo 24 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

3. Los participantes en el proceso de normalizacion trataran de promover la
inversion y la innovacion en IA, también incrementando la seguridad juridica,
asi como la competitividad y el crecimiento del mercado de la Unidn, de
contribuir al refuerzo de la cooperacion mundial en pro de la normalizacion,
teniendo en cuenta las normas internacionales existentes en el ambito de la TA
que son coherentes con los valores, derechos fundamentales e intereses de la
Union, y de mejorar la gobernanza multilateral, garantizando una representacion
equilibrada de los intereses y la participacion efectiva de todas las partes
interesadas pertinentes de conformidad con los articulos 5, 6 y 7 del Reglamento
(UE) n.° 1025/2012.

Articulo 41
Especificaciones comunes

1. La Comision podra adoptar actos de ejecucion por los que se establezcan
especificaciones comunes para los requisitos establecidos en la seccion 2 del
presente capitulo o, segiin corresponda, para las obligaciones establecidas en el
capitulo V, secciones 2 y 3, siempre que se hayan cumplido las siguientes

condiciones:
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a) la Comision ha solicitado, de conformidad con el articulo 10, apartado 1,
del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, a una o varias organizaciones europeas
de normalizacidon que elaboren una norma armonizada para los requisitos
establecidos en la seccion 2 del presente capitulo, o segun corresponda,

para las obligaciones establecidas en el capitulo V, secciones 2y 3, y:

1) la solicitud no ha sido aceptada por ninguna de las organizaciones

europeas de normalizacion, o

i1) las normas armonizadas que responden a dicha solicitud no se han
entregado en el plazo establecido de conformidad con el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 1025/2012, o

ii1)las normas armonizadas pertinentes responden de forma insuficiente a

las preocupaciones en materia de derechos fundamentales, o

1v)las normas armonizadas no se ajustan a la solicitud, y

b) no se ha publicado en el Diario Oficial de la Union Europea ninguna
referencia a normas armonizadas que regulen los requisitos establecidos en
la seccion 2 del presente capitulo, o segin proceda, las obligaciones a que
se refiere el capitulo V, secciones 2 y 3, de conformidad con el Reglamento
(UE) n.° 1025/2012 y no se prevé la publicacion de tal referencia en un
plazo razonable.

Al elaborar las disposiciones comunes, la Comision consultara al foro consultivo

a que se refiere el articulo 67.

Los actos de ejecucion a que se refiere el parrafo primero del presente apartado
se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen contemplado en el
articulo 98, apartado 2.

2. Antes de elaborar un proyecto de acto de ejecucion, la Comision informara al

comité a que se refiere el articulo 22 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012 de que
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considera que se cumplen las condiciones establecidas en el apartado 1 del

presente articulo.

3. Se presumird que los sistemas de IA de alto riesgo o los modelos de IA de
uso general que sean conformes con las especificaciones comunes a que se
refiere el apartado 1, o partes de dichas especificaciones, son conformes con los
requisitos establecidos en la seccion 2 del presente capitulo o, segin
corresponda, para cumplir con las obligaciones a que se refiere el capitulo V,
secciones 2 y 3, en la medida en que dichas especificaciones comunes

contemplen esos requisitos o esas obligaciones.

4. Cuando una norma armonizada sea adoptada por una organizacion europea
de normalizacion y propuesta a la Comision con el fin de publicar su referencia
en el Diario Oficial de la Union Europea, la Comisién evaluarda la norma
armonizada de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1025/2012. Cuando la
referencia a una norma armonizada se publique en el Diario Oficial de la Union
Europea, la Comision derogard los actos de ejecucion a que se refiere el
apartado 1, o las partes de dichos actos que contemplen los mismos requisitos
establecidos en la seccion 2 del presente capitulo o, segiin corresponda, las

mismas obligaciones establecidas en el capitulo V, secciones 2 y 3.

5. Cuando los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo o los modelos de 1A
de uso general no cumplan las especificaciones comunes mencionadas en el
apartado 1, justificaran debidamente que han adoptado soluciones técnicas que
cumplan los requisitos a que se refiere la seccion 2 del presente capitulo o, segiin
corresponda, cumplan con las obligaciones establecidas en el capitulo V,

secciones 2 y 3, en un nivel como minimo equivalente a aquellos.

6. Cuando un Estado miembro considere que una especificacion comun no
cumple plenamente los requisitos establecidos en la seccion 2, o, segin
corresponda, no cumple con las obligaciones establecidas en el capitulo V,
secciones 2 y 3, informara de ello a la Comisidén con una explicacion detallada.
La Comision evaluard dicha informacion y, en su caso, modificard el acto de

ejecucion por el que se establece la especificacion comun de que se trate.

Articulo 42

Presuncion de conformidad con determinados requisitos
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1. Se presumird que los sistemas de IA de alto riesgo que hayan sido entrenados
y probados con datos que reflejan el entorno geografico, conductual, contextual

o funcional especifico en el que esté previsto su uso cumplen los requisitos

pertinentes establecidos en el articulo 10, apartado 4.

2. Se presumira que los sistemas de [A de alto riesgo que cuenten con un
certificado o una declaracion de conformidad en virtud de un esquema de
ciberseguridad con arreglo al Reglamento (UE) 2019/881 cuyas referencias estén
publicadas en el Diario Oficial de la Union Europea cumplen los requisitos de
ciberseguridad establecidos en el articulo 15 del presente Reglamento en la
medida en que el certificado de ciberseguridad o la declaracion de conformidad,

o partes de estos, contemplen dichos requisitos.

Articulo 43
Evaluacion de la conformidad

1. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo enumerados en el anexo 111,
punto 1, cuando, al demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en
la seccion 2 por parte de un sistema de IA de alto riesgo, el proveedor haya
aplicado las normas armonizadas a que se refiere el articulo 40, o bien, en su
caso, las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 41, el proveedor
optard por uno de los procedimientos de evaluacion de la conformidad

siguientes:

a) el fundamentado en el control interno, mencionado en el anexo VI, o

b) el fundamentado en la evaluacidon del sistema de gestion de la calidad y la
evaluacion de la documentacidon técnica, con la participacion de un

organismo notificado, mencionado en el anexo VII.

Al demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la seccion 2 por
parte de un sistema de IA de alto riesgo, el proveedor se atendrda al
procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en el anexo VII

cuando:

a) las normas armonizadas a que se refiere el articulo 40 no existan, y no se

disponga de las especificaciones comunes a que se refiere el articulo 41;
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b) el proveedor no haya aplicado la norma armonizada, o solo haya aplicado

parte de esta;

c) existan las especificaciones comunes a que se refiere la letra a), pero el

proveedor no las haya aplicado;

d) una o varias de las normas armonizadas a que se refiere la letra a) se hayan
publicado con una limitacion, y Gnicamente en la parte de la norma objeto

de la limitacion.

A efectos del procedimiento de evaluacioén de la conformidad mencionado en el
anexo VII, el proveedor podra escoger cualquiera de los organismos notificados.
No obstante, cuando se prevea la puesta en servicio del sistema de IA de alto
riesgo por parte de las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, las
autoridades de inmigracion o las autoridades de asilo, o por las instituciones,
Organos u organismos de la Unidn, la autoridad de vigilancia del mercado
mencionada en el articulo 74, apartado 8 o 9, segin proceda, actuara como

organismo notificado.

2. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo mencionados en el anexo III,
puntos 2 a 8, los proveedores se atendran al procedimiento de evaluacion de la
conformidad fundamentado en un control interno a que se refiere el anexo VI,

que no contempla la participacion de un organismo notificado.

3.  En el caso de los sistemas de 1A de alto riesgo regulados por los actos
legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo I, seccion A,
el proveedor se atendra al procedimiento de evaluacion de la conformidad
pertinente exigida por dichos actos legislativos. Los requisitos establecidos en la
seccion 2 del presente capitulo se aplicaran a dichos sistemas de [A de alto
riesgo y formardn parte de dicha evaluacion. Asimismo, se aplicaran los puntos
4.3, 4.4 y 4.5 del anexo VII, asi como el punto 4.6, parrafo quinto, de dicho

ancxo.

A efectos de dicha evaluacion, los organismos notificados que hayan sido

notificados con arreglo a dichos actos legislativos dispondran de la facultad de
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controlar la conformidad de los sistemas de IA de alto riesgo con los requisitos
establecidos en la seccion 2, a condicion de que se haya evaluado el
cumplimiento por parte de dichos organismos notificados de los requisitos

establecidos en el articulo 31, apartados 4, 5, 10 y 11, en el contexto del

procedimiento de notificacion con arreglo a dichos actos legislativos.

Cuando un acto legislativo enumerado en el anexo I, seccion A, permita al
fabricante del producto prescindir de una evaluacion de la conformidad de
terceros, a condicion de que el fabricante haya aplicado todas las normas
armonizadas que contemplan todos los requisitos pertinentes, dicho fabricante
solamente podra recurrir a esta opcion si también ha aplicado las normas
armonizadas o, en su caso, las especificaciones comunes a que se refiere el
articulo 41 que contemplan todos los requisitos establecidos en la seccion 2 del

presente capitulo.

4.  Los sistemas de IA de alto riesgo que ya hayan sido objeto de un
procedimiento de evaluaciéon de la conformidad se someterdn a un nuevo
procedimiento de evaluacion de la conformidad en caso de modificacion
sustancial, con independencia de si estd prevista una distribucion posterior del
sistema modificado o de si este contintia siendo utilizado por el responsable del

despliegue actual.

En el caso de los sistemas de A de alto riesgo que continten aprendiendo tras su
introduccidn en el mercado o su puesta en servicio, los cambios en el sistema de
IA de alto riesgo y su funcionamiento que hayan sido predeterminados por el
proveedor en el momento de la evaluacion inicial de la conformidad y figuren en
la informacidn recogida en la documentacion técnica mencionada en el anexo IV,

punto 2, letra f), no constituiran modificaciones sustanciales.

5. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar los anexos VI y VII actualizindolos a la luz

del progreso técnico.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 97 al objeto de modificar los apartados 1 y 2 del presente articulo
a fin de someter a los sistemas de A de alto riesgo mencionados en el anexo 111,

puntos 2 a 8, al procedimiento de evaluacion de la conformidad a que se refiere
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el anexo VII o a partes de este. La Comision adoptara dichos actos delegados
teniendo en cuenta la eficacia del procedimiento de evaluacion de la
conformidad fundamentado en un control interno mencionado en el anexo VI
para prevenir o reducir al minimo los riesgos para la salud, la seguridad y la
proteccion de los derechos fundamentales que plantean estos sistemas, asi como

la disponibilidad de capacidades y recursos adecuados por parte de los

organismos notificados.

Articulo 44
Certificados

1. Los certificados expedidos por los organismos notificados con arreglo al
anexo VII se redactaran en una lengua que las autoridades pertinentes del Estado
miembro en el que esté establecido el organismo notificado puedan entender

facilmente.

2. Los certificados seran validos para el periodo que indiquen, que no excedera
de cinco afios para los sistemas de [A contemplados en el anexo I, y cuatro afios
para los sistemas de IA contemplados en el anexo III. A solicitud del proveedor,
la validez de un certificado podrad prorrogarse por periodos adicionales no
superiores a cinco afios para los sistemas de IA contemplados en el anexo I, y
cuatro afios para los sistemas de [A contemplados en el anexo III, sobre la base
de una nueva evaluacidon con arreglo a los procedimientos de evaluacion de la
conformidad aplicables. Todo suplemento de un certificado mantendra su validez

a condicion de que el certificado al que complementa sea valido.

3. Si un organismo notificado observa que un sistema de IA ya no cumple los
requisitos establecidos en la seccion 2, suspenderd o retirard, teniendo en cuenta
el principio de proporcionalidad, el certificado expedido o le impondra
restricciones, a menos que se garantice el cumplimiento de dichos requisitos
mediante medidas correctoras adecuadas adoptadas por el proveedor del sistema
en un plazo adecuado determinado por el organismo notificado. El organismo

notificado motivara su decision.

Existird un procedimiento de recurso frente a las decisiones de los organismos

notificados, también respecto a los certificados de conformidad expedidos.
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L.
a)

b)

d)

b)

Articulo 45
Obligaciones de informacion de los organismos notificados
Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

de cualquier certificado de la Union de evaluacion de la documentacion
técnica, de cualquier suplemento a dichos certificados y de cualesquiera
aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad expedidas con arreglo a

los requisitos establecidos en el anexo VII;

de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado
de la Unidn de evaluacion de la documentacion técnica o de una aprobacion
de un sistema de gestion de la calidad expedida con arreglo a los requisitos

establecidos en el anexo VII;

de cualquier circunstancia que afecte al ambito de aplicacion o a las

condiciones de notificacion;

de cualquier solicitud de informacion sobre las actividades de evaluacion de
la conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del

mercado;

previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad
realizadas dentro del &mbito de aplicacion de su notificacion y de cualquier
otra actividad realizada, incluidas las actividades transfronterizas y las

subcontrataciones.
Cada organismo notificado informard a los demds organismos notificados:

de las aprobaciones de sistemas de gestion de la calidad que haya
rechazado, suspendido o retirado y, previa solicitud, de las aprobaciones de

sistemas de gestion de la calidad que haya expedido;

de los certificados de la Unidn de evaluacion de la documentacion técnica o

los suplementos a dichos certificados que haya rechazado, retirado,
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suspendido o restringido de cualquier otro modo y, previa solicitud, de los

certificados o los suplementos a estos que haya expedido.

3. Cada organismo notificado proporcionard a los demas organismos
notificados que realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares y
relativas a los mismos tipos de sistemas de IA informacion pertinente sobre
cuestiones relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con

resultados positivos de las evaluaciones de la conformidad.

4 Los organismos notificados preservaran la confidencialidad de la

informacién obtenida, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 78.

Articulo 46
Exencion del procedimiento de evaluacion de la conformidad

1. Como excepcion a lo dispuesto en el articulo 43 y previa solicitud
debidamente motivada, cualquier autoridad de vigilancia del mercado podra
autorizar la introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de [A
de alto riesgo especificos en el territorio del Estado miembro de que se trate por
motivos excepcionales de seguridad publica o con el fin de proteger la vida y la
salud de las personas, el medio ambiente o activos fundamentales de la industria
y de las infraestructuras. Dicha autorizacion se concederd por un periodo
limitado, mientras se lleven a cabo los procedimientos de evaluacion de la
conformidad necesarios, teniendo en cuenta los motivos excepcionales que
justifiquen la exencion. La conclusion de los procedimientos de que se trate se

alcanzara sin demora indebida.

2. En una situacion de urgencia debidamente justificada por motivos
excepcionales de seguridad publica o en caso de amenaza especifica, importante
e inminente para la vida o la seguridad fisica de las personas fisicas, las
autoridades garantes del cumplimiento del Derecho o las autoridades de
proteccion civil podran poner en servicio un sistema de IA de alto riesgo
especifico sin la autorizacion a que se refiere el apartado 1, siempre que se
solicite dicha autorizacion durante o después de la utilizacion sin demora
indebida. Si se deniega la autorizacion a que se refiere el apartado 1, se

suspendera el uso del sistema de IA de alto riesgo con efecto inmediato y se
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desecharan inmediatamente todos los resultados y toda la informacion de salida

producidos por dicho uso.

3. La autorizacién a que se refiere el apartado 1 solo se expedird si la autoridad
de vigilancia del mercado llega a la conclusion de que el sistema de 1A de alto
riesgo cumple los requisitos establecidos en la seccion 2. La autoridad de
vigilancia del mercado informard a la Comision y a los demas Estados miembros
de toda autorizacion expedida de conformidad con los apartados 1 y 2. Esta
obligacion no comprenderd los datos operativos sensibles relativos a las

actividades de las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho.

4. Si, en el plazo de quince dias naturales tras la recepcion de la informacion
indicada en el apartado 3, ningin Estado miembro ni la Comision presentan
objecion alguna sobre una autorizacion expedida por una autoridad de vigilancia
del mercado de un Estado miembro con arreglo al apartado 1, la autorizacion se

considerara justificada.

5. Si, en el plazo de quince dias naturales tras la recepcion de la notificacion a
que se refiere el apartado 3, un Estado miembro formula objeciones contra una
autorizacion expedida por una autoridad de vigilancia del mercado de otro
Estado miembro, o si la Comision considera que la autorizacidén vulnera el
Derecho de la Union o que la conclusion de los Estados miembros relativa al
cumplimiento del sistema a que se refiere el apartado 3 es infundada, la
Comision celebrara consultas con el Estado miembro pertinente sin demora. Se
consultara a los operadores de que se trate y se les ofrecera la posibilidad de
exponer sus puntos de vista. En vista de todo ello, la Comisioén decidird si la
autorizacion esta justificada o no. La Comision enviard su decision al Estado

miembro afectado y a los operadores pertinentes.

6. Sila Comision considera que la autorizacion no estd justificada, la autoridad

de vigilancia del mercado del Estado miembro de que se trate la retirara.

7. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo asociados a productos
regulados por los actos legislativos de armonizacion de la Union enumerados en
el anexo I, seccion A, solo se aplicaran las exenciones de la evaluaciéon de la
conformidad establecidas en dichos actos legislativos de armonizacion de la

Uniodn.
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Articulo 47

Declaracion UE de conformidad

1. El proveedor redactara una declaracién UE de conformidad por escrito en un
formato legible por maquina, con firma electronica o manuscrita, para cada
sistema de TA de alto riesgo y la mantendra a disposicion de las autoridades
nacionales competentes durante un periodo de diez afios a contar desde la
introduccion del sistema de TA de alto riesgo en el mercado o su puesta en
servicio. En la declaracién UE de conformidad se especificara el sistema de [A
de alto riesgo para el que ha sido redactada. Se entregard una copia de la
declaracion UE de conformidad a las autoridades nacionales competentes

pertinentes que lo soliciten.

2. En la declaracién UE de conformidad constara que el sistema de 1A de alto
riesgo de que se trate cumple los requisitos establecidos en la seccion 2. La
declaracion UE de conformidad contendra la informacion indicada en el anexo V
y se traducird a una lengua que puedan entender facilmente las autoridades
nacionales competentes del Estado o Estados miembros en que se introduzca en

el mercado o comercialice el sistema de A de alto riesgo.

3. Cuando los sistemas de IA de alto riesgo estén sujetos a otros actos
legislativos de armonizacion de la Union que también exijan una declaracion UE
de conformidad, se elaborara una unica declaracion UE de conformidad con
respecto a todos el Derecho de la Unidn aplicable al sistema de IA de alto riesgo.
La declaracion contendra toda la informacidn necesaria para determinar los actos

legislativos de armonizacidn de la Union a los que se refiere la declaracion.

4. Al elaborar la declaracion UE de conformidad, el proveedor asumird la
responsabilidad del cumplimiento de los requisitos establecidos en la seccion 2.
El proveedor mantendra actualizada la declaracion UE de conformidad segin

proceda.

5. La Comisién estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97 al objeto de modificar el anexo V actualizando el contenido de la
declaracion UE de conformidad establecida en dicho anexo, con el fin de

introducir elementos que resulten necesarios a la luz del progreso técnico.
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Articulo 48
Marcado CE

1. El marcado CE estara sujeto a los principios generales establecidos en el
articulo 30 del Reglamento (CE) n.° 765/2008.

2. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo que se proporcionan
digitalmente, se utilizara un marcado CE digital, Ginicamente si es facilmente
accesible a través de la interfaz desde la que se accede a dicho sistema o
mediante un cddigo facilmente accesible legible por méaquina u otros medios

electronicos.

3. El marcado CE se colocara de manera visible, legible e indeleble en los
sistemas de IA de alto riesgo. Cuando esto no sea posible o no pueda
garantizarse debido a la naturaleza del sistema de 1A de alto riesgo, se colocara

en el embalaje o en los documentos adjuntos, segiin proceda.

4. En su caso, el marcado CE ird seguido del numero de identificacion del
organismo notificado responsable de los procedimientos de evaluacion de la
conformidad establecidos en el articulo 43. El nimero de identificacion del
organismo notificado lo colocard ¢l mismo o, siguiendo sus instrucciones, el
proveedor o el representante autorizado del proveedor. El numero de
identificacién figurard también en todo el material publicitario en el que se
mencione que el sistema de IA de alto riesgo cumple los requisitos de marcado
CE.

5. Cuando los sistemas de A de alto riesgo estén sujetos a otras disposiciones
del Derecho de la Unidon que también requieran la colocacion del marcado CE,
este indicara que los sistemas de IA de alto riesgo también cumplen los

requisitos de esas otras disposiciones.

Articulo 49
Registro

1. Antes de introducir en el mercado o de poner en servicio un sistema de IA de
alto riesgo enumerado en el anexo III, con excepcion de los sistemas de [A de

alto riesgo mencionados en el anexo III, punto 2, el proveedor o, en su caso, el
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representante autorizado, registraran su sistema y a ellos mismos en la base de

datos de la UE a que se refiere el articulo 71.

2. Antes de introducir en el mercado o poner en servicio un sistema de [A sobre
el que el proveedor haya llegado a la conclusion de que no es de alto riesgo de
conformidad con el articulo 6, apartado 3, dicho proveedor o, en su caso, el
representante autorizado, registraran ese sistema y a ellos mismos en la base de

datos de la UE a que se refiere el articulo 71.

3.  Antes de poner en servicio o utilizar un sistema de IA de alto riesgo
enumerado en el anexo III, con excepcion de los sistemas de A de alto riesgo
mencionados en el anexo III, punto 2, los responsables del despliegue de
sistemas de IA de alto riesgo que sean autoridades publicas, instituciones,
organos u organismos de la Unidn, o personas que actiien en su nombre, se
registraran, seleccionaran el sistema y registraran su utilizacion en la base de

datos de la UE a que se refiere el articulo 71.

4. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo mencionados en el anexo I1I,
puntos 1, 6 y 7, en los ambitos de la garantia del cumplimiento del Derecho, la
migracion, el asilo y la gestion del control fronterizo, el registro a que se refieren
los apartados 1, 2 y 3 del presente articulo se efectuara en una seccioén segura no
publica de la base de datos de la UE a que se refiere el articulo 71 e incluirad

unicamente la informacion, segin proceda, a la que se hace referencia en:

a) el anexo VIII, seccion A, puntos 1 a 10, con excepcion de los puntos 6, 8 y
9;

b) el anexo VIII, seccion B, puntos 1 a 5 y puntos 8 y 9;
c) el anexo VIII, seccion C, puntos 1 a 3;

d) el anexo IX, puntos 1,2,3y 5.

Unicamente la Comision y las autoridades nacionales a que se refiere el articulo
74, apartado 8, tendran acceso a las secciones restringidas respectivas de la base

de datos de la UE enumeradas en el parrafo primero del presente apartado.
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5. Los sistemas de [A de alto riesgo a que se refiere el anexo III, punto 2, se

registraran a nivel nacional.

CAPITULO IV

OBLIGACIONES DE TRANSPARENCIA DE LOS PROVEEDORES Y
RESPONSABLES DEL DESPLIEGUE DE DETERMINADOS SISTEMAS
DE IA

Articulo 50

Obligaciones de transparencia de los proveedores y responsables del

despliegue de determinados sistemas de [A

1. Los proveedores garantizaran que los sistemas de IA destinados a interactuar
directamente con personas fisicas se disefien y desarrollen de forma que las
personas fisicas de que se trate estén informadas de que estan interactuando con
un sistema de 1A, excepto cuando resulte evidente desde el punto de vista de una
persona fisica razonablemente informada, atenta y perspicaz, teniendo en cuenta
las circunstancias y el contexto de utilizacidon. Esta obligacién no se aplicara a
los sistemas de IA autorizados por ley para detectar, prevenir, investigar o
enjuiciar delitos, con sujecion a las garantias adecuadas para los derechos y
libertades de terceros, salvo que estos sistemas estén a disposicion del publico

para denunciar un delito penal.

2. Los proveedores de sistemas de IA, entre los que se incluyen los sistemas de
IA de uso general, que generen contenido sintético de audio, imagen, video o
texto, velaran por que los resultados de salida del sistema de IA estén marcados
en un formato legible por maquina y que sea posible detectar que han sido
generados o manipulados de manera artificial. Los proveedores velardn por que
sus soluciones técnicas sean eficaces, interoperables, solidas y fiables en la
medida en que sea técnicamente viable, teniendo en cuenta las particularidades y
limitaciones de los diversos tipos de contenido, los costes de aplicacion y el
estado actual de la técnica generalmente reconocido, segiin se refleje en las
normas técnicas pertinentes. Esta obligacion no se aplicard en la medida en que
los sistemas de IA desempeiien una funcién de apoyo a la edicion estandar o no

alteren sustancialmente los datos de entrada facilitados por el responsable del
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despliegue o su semantica, o cuando estén autorizados por ley para detectar,

prevenir, investigar o enjuiciar delitos.

3. Los responsables del despliegue de un sistema de reconocimiento de
emociones o de un sistema de categorizacion biométrica informaran del
funcionamiento del sistema a las personas fisicas expuestas a ¢l y trataran sus
datos personales de conformidad con los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE)
2018/1725 y con la Directiva (UE) 2016/680, segun corresponda. Esta
obligacion no se aplicara a los sistemas de 1A utilizados para la categorizacidén
biométrica y el reconocimiento de emociones que hayan sido autorizados por ley
para detectar, prevenir e investigar delitos, con sujecion a las garantias
adecuadas para los derechos y libertades de terceros y de conformidad con el
Derecho de la Union.

4. Los responsables del despliegue de un sistema de IA que genere o manipule
imagenes o contenidos de audio o video que constituyan una ultrasuplantacion
haran publico que estos contenidos o imagenes han sido generados o
manipulados de manera artificial. Esta obligacion no se aplicara cuando la ley
autorice su uso para para detectar, prevenir, investigar o enjuiciar delitos.
Cuando el contenido forme parte de una obra o programa manifiestamente
creativos, satiricos, artisticos, de ficcion o andlogos, las obligaciones de
transparencia establecidas en el presente apartado se limitardn a la obligacion de
hacer publica la existencia de dicho contenido generado o manipulado
artificialmente de una manera adecuada que no dificulte la exhibicion o el

disfrute de la obra.

Los responsables del despliegue de un sistema de [A que genere o manipule
texto que se publique con el fin de informar al publico sobre asuntos de interés
publico divulgaran que el texto se ha generado o manipulado de manera
artificial. Esta obligacion no se aplicard cuando el uso esté autorizado por ley
para detectar, prevenir, investigar o enjuiciar delitos, o cuando el contenido
generado por IA haya sido sometido a un proceso de revision humana o de
control editorial y cuando una persona fisica o juridica tenga la responsabilidad

editorial por la publicacion del contenido.

5. La informacion a que se refieren los apartados 1 a 4 se facilitara a las

personas fisicas de que se trate de manera clara y distinguible a mas tardar con



ocasion de la primera interaccion o exposicion. La informacion se ajustara a los

requisitos de accesibilidad aplicables.

6. Los apartados 1 a 4 no afectaran a los requisitos y obligaciones establecidos
en el capitulo III y se entenderdn sin perjuicio de otras obligaciones de
transparencia establecidas en el Derecho nacional o de la Union para los

responsables del despliegue de sistemas de 1A.

7. La Oficina de IA fomentara y facilitard la elaboracion de codigos de buenas
practicas a escala de la Union para promover la aplicacién efectiva de las
obligaciones relativas a la deteccion y el etiquetado de contenidos generados o
manipulados de manera artificial. La Comision podréa adoptar actos de ejecucion
a fin de aprobar dichos codigos de buenas practicas, de conformidad con el
procedimiento establecido en el articulo 56, apartado 6. Si considera que el
codigo no es adecuado, la Comision podrd adoptar un acto de ejecucion que
especifique normas comunes para el cumplimiento de las citadas obligaciones de
conformidad con el procedimiento de examen establecido en el articulo 98,

apartado 2.

CAPITULO V
MODELOS DE IA DE USO GENERAL

SECCION 1

Reglas de clasificacion

Articulo 51

Reglas de clasificacion de los modelos de IA de uso general como modelos de

IA de uso general con riesgo sistémico

1. Un modelo de TA de uso general se clasificarda como modelo de IA de uso

general con riesgo sistémico si reune alguna de las siguientes condiciones:

a) tiene capacidades de gran impacto evaluadas a partir de herramientas y
metodologias técnicas adecuadas, como indicadores y pardmetros de

referencia;
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b) con arreglo a una decision de la Comision, adoptada de oficio o a raiz de
una alerta cualificada del grupo de expertos cientificos, tiene capacidades o
un impacto equivalente a los establecidos en la letra a), teniendo en cuenta

los criterios establecidos en el anexo XIII.

2. Se presumira que un modelo de TA de uso general tiene capacidades de gran
impacto con arreglo al apartado 1, letra a), cuando la cantidad acumulada de
calculo utilizada para su entrenamiento, medida en operaciones de coma flotante,

sea superior a 107,

3. La Comision adoptard actos delegados de conformidad con el articulo 97
para modificar los umbrales a que se refieren los apartados 1 y 2 del presente
articulo, asi como para complementar los parametros de referencia e indicadores
en funcion de los avances tecnologicos, como las mejoras algoritmicas o la
mayor eficiencia del hardware, cuando sea necesario, para que los umbrales

reflejen el estado actual de la técnica.

Articulo 52
Procedimiento

1. Cuando un modelo de TA de uso general cumpla la condicion a que se refiere
el articulo 51, apartado 1, letra a), el proveedor pertinente lo notificard a la
Comision sin demora y, en cualquier caso, antes de transcurridas dos semanas
desde que se cumpla dicho requisito o desde que se sepa que va a cumplirse.
Dicha notificacion incluird la informacion necesaria para demostrar que se
cumple el requisito pertinente. Si la Comision tiene conocimiento de un modelo
de IA de uso general que presenta riesgos sistémicos y que no ha sido notificado,

podra decidir designarlo como modelo con riesgo sistémico.

2. El proveedor de un modelo de A de uso general que cumpla la condicion a
que se refiere el articulo 51, apartado 1, letra a), podra presentar, junto con su
notificacidon, argumentos suficientemente fundamentados que demuestren que,
excepcionalmente, aunque el modelo de IA de uso general cumple dicho
requisito, no presenta riesgos sistémicos, debido a sus caracteristicas especificas,
y no debe clasificarse, por tanto, como modelo de IA de uso general con riesgo

sistémico.
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3. Cuando la Comision concluya que los argumentos presentados con arreglo al
apartado 2 no estan suficientemente fundamentados y que el proveedor
pertinente no ha sido capaz de demostrar que el modelo de IA de uso general no
presenta, debido a sus caracteristicas especificas, riesgos sistémicos, rechazara

dichos argumentos y el modelo de IA de uso general se considerard un modelo

de IA de uso general con riesgo sistémico.

4. La Comision podra determinar que un modelo de IA de uso general presenta
riesgos sistémicos, de oficio o a raiz de una alerta cualificada del grupo de
expertos cientificos con arreglo al articulo 90, apartado 1, letra a), a partir de los

criterios establecidos en el anexo XIII.

La Comision estara facultada para adoptar actos delegados de conformidad con
el articulo 97 al objeto de modificar el anexo XIII especificando y actualizando

los criterios establecidos en dicho anexo.

5. Previa solicitud motivada de un proveedor cuyo modelo haya sido designado
como modelo de IA de uso general con riesgo sistémico con arreglo al apartado
4, la Comision tendra en cuenta la solicitud y podra decidir reevaluar si puede
seguir considerandose que el modelo de IA de uso general presenta riesgos
sistémicos con arreglo a los criterios establecidos en el anexo XIII. Dicha
solicitud contendra motivos objetivos, detallados y nuevos que hayan surgido
desde la decision de designacion. Los proveedores no podran solicitar la
reevaluacion antes de transcurridos seis meses desde la decision de designacion.
Si tras la reevaluacion la Comision decide mantener la designacion como
modelo de TA de uso general con riesgo sistémico, los proveedores no podran

solicitar otra reevaluacion hasta transcurridos seis meses desde dicha decision.

6. La Comision velara por que se publique una lista de modelos de IA de uso
general con riesgo sistémico, que mantendra actualizada, sin perjuicio de la
necesidad de respetar y proteger los derechos de propiedad intelectual e
industrial y la informacion empresarial confidencial o los secretos comerciales

de conformidad con el Derecho de la Union y nacional.

SECCION 2

Obligaciones de los proveedores de modelos de 1A de uso general
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L.
a)

b)

d)

Articulo 53
Obligaciones de los proveedores de modelos de IA de uso general
Los proveedores de modelos de IA de uso general:

elaboraran y mantendran actualizada la documentacion técnica del modelo,
incluida la informacion relativa al proceso de entrenamiento y realizacion
de pruebas y los resultados de su evaluacion, que contendra, como minimo,
la informacion establecida en el anexo XI con el fin de facilitarla, previa

solicitud, a la Oficina de IA y a las autoridades nacionales competentes;

elaboraran y mantendran actualizada informacion y documentacion y la
pondran a disposicion de los proveedores de sistemas de IA que tengan la
intencion de integrar el modelo de TA de uso general en sus sistemas de [A.
Sin perjuicio de la necesidad de observar y proteger los derechos de
propiedad intelectual e industrial y la informacion empresarial confidencial
o los secretos comerciales de conformidad con el Derecho de la Unién y

nacional, dicha informacion y documentacion:

1) permitira a los proveedores de sistemas de IA entender bien las
capacidades y limitaciones del modelo de TA de uso general y cumplir

sus obligaciones en virtud del presente Reglamento, y

i1) contendrd, como minimo, los elementos previstos en el anexo XII;

estableceran directrices para cumplir el Derecho de la Unidén en materia de
derechos de autor y derechos afines, y en particular, para detectar y cumplir,
por ejemplo, a través de tecnologias punta, una reserva de derechos
expresada de conformidad con el articulo 4, apartado 3, de la Directiva
(UE) 2019/790;

elaboraran y pondran a disposicion del piblico un resumen suficientemente
detallado del contenido utilizado para el entrenamiento del modelo de 1A de

uso general, con arreglo al modelo facilitado por la Oficina de TA.
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2. Las obligaciones establecidas en el apartado 1, letras a) y b), no se aplicaran
a los proveedores de modelos de TA que se divulguen con arreglo a una licencia
libre y de codigo abierto que permita el acceso, la utilizacion, la modificacion y
la distribucion del modelo y cuyos parametros, incluidos los pesos, la
informacion sobre la arquitectura del modelo y la informacion sobre el uso del

modelo, se pongan a disposicion del publico. Esta excepcion no se aplicard a los

modelos de TA de uso general con riesgo sistémico.

3. Los proveedores de modelos de TA de uso general cooperaran con la
Comision y las autoridades nacionales competentes, segun sea necesario, en el

ejercicio de sus competencias y facultades en virtud del presente Reglamento.

4. Los proveedores de modelos de IA de uso general podran recurrir a codigos
de buenas practicas en el sentido de lo dispuesto en el articulo 56 para demostrar
el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el apartado 1 del presente
articulo, hasta que se publique una norma armonizada. El cumplimiento de las
normas armonizadas europeas otorga a los proveedores presuncion de
conformidad en la medida en que tales normas regulen dichas obligaciones. Los
proveedores de modelos de TA de uso general que no se adhieran a un codigo de
buenas practicas aprobado o no cumplan una norma armonizada europea deberan
demostrar que cumplen sus obligaciones por medios alternativos adecuados para

su evaluacion por parte de la Comision.

5. A fin de facilitar el cumplimiento de lo dispuesto en el anexo XI, en
particular en su punto 2, letras d) y e), la Comision estara facultada para adoptar
actos delegados de conformidad con el articulo 97 para detallar las metodologias
de medicion y calculo con vistas a que la documentacién sea comparable y

verificable.

6. La Comision estara facultada para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 97, apartado 2, para modificar los anexos XI y XII en funcién de los

avances tecnologicos.

7. Toda informacion o documentacidon obtenida en virtud del presente articulo,
incluidos los secretos comerciales, se trataran de conformidad con las

obligaciones de confidencialidad establecidas en el articulo 78.

Articulo 54
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Representantes autorizados de los proveedores de modelos de IA de uso

general

1. Antes de introducir en el mercado de la Union un modelo de IA de uso
general, los proveedores establecidos en terceros paises tendran que nombrar,
mediante un mandato escrito, a un representante autorizado que esté establecido

en la Unidn.

2. Los proveedores permitiran que su representante autorizado pueda efectuar

las tareas especificadas en el mandato recibido del proveedor.

3.  Los representantes autorizados efectuaran las tareas especificadas en el
mandato recibido del proveedor. Facilitardn a la Oficina de IA, cuando lo
solicite, una copia del mandato en una de las lenguas oficiales de las
instituciones de la Union. A los efectos del presente Reglamento, el mandato

habilitara al representante autorizado para realizar las tareas siguientes:

a) comprobar que se ha elaborado la documentacion técnica que se indica en
el anexo XI y que el proveedor cumple todas las obligaciones a que se

refiere el articulo 53 y, en su caso, el articulo 55;

b) conservar una copia de la documentacion técnica que se indica en el anexo
XI a disposicion de la Oficina de 1A y de las autoridades nacionales
competentes por un periodo de diez afios a partir de la introducciéon en el
mercado del modelo de TA de uso general, y de los datos de contacto del

proveedor que haya designado al representante autorizado;

c) facilitar a la Oficina de 1A, previa solicitud motivada, toda la informacion y
documentacidn, incluidas la informacioén y documentacion mencionadas en
la letra b), que sean necesarias para demostrar el cumplimiento de las

obligaciones establecidas en el presente capitulo;

d) cooperar con la Oficina de TA y las autoridades competentes, previa
solicitud motivada, en cualquier accion que emprendan en relacion con el

modelo de TA de uso general, también cuando el modelo esté integrado en
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un sistema de TA introducido en el mercado o puesto en servicio en la
Union.
4. El mandato habilitaré al representante autorizado para que la Oficina de IA o
las autoridades competentes se pongan en contacto con ¢l, ademas de con el

proveedor o en lugar de con el proveedor, con referencia a todas las cuestiones

relacionadas con la garantia del cumplimiento del presente Reglamento.

5. El representante autorizado pondra fin al mandato si considera o tiene
motivos para considerar que el proveedor contraviene sus obligaciones en virtud
del presente Reglamento. En tal caso, también informara inmediatamente a la

Oficina de IA del fin del mandato y de los motivos para ello.

6. La obligacion establecida en el presente articulo no se aplicara a los
proveedores de modelos de IA de uso general que se divulguen con arreglo a una
licencia libre y de codigo abierto que permita el acceso, la utilizacion, la
modificacion y la distribucion del modelo y cuyos parametros, incluidos los
pesos, la informacion sobre la arquitectura del modelo y la informacién sobre el
uso del modelo, se pongan a disposicion del publico, salvo si los citados

modelos de IA de uso general presentan riesgos sistémicos.

SECCION 3

Obligaciones de los proveedores de modelos de 1A de uso general con riesgo

sistémico

Articulo 55

Obligaciones de los proveedores de modelos de IA de uso general con riesgo
sistémico
1. Ademas de las obligaciones enumeradas en los articulos 53 y 54, los

proveedores de modelos de IA de uso general con riesgo sistémico:

a) evaluaran los modelos de conformidad con protocolos y herramientas
normalizados que reflejen el estado de la técnica, lo que incluye la
realizacion y documentacion de pruebas de simulacion de adversarios con

el modelo con vistas a detectar y mitigar riesgos sistémicos;
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b) evaluardan y mitigaran los posibles riesgos sistémicos a escala de la Union
que puedan derivarse del desarrollo, la introduccion en el mercado o el uso
de modelos de TA de uso general con riesgo sistémico, asi como el origen

de dichos riesgos;

c) vigilaran, documentaran y comunicaran, sin demora indebida, a la Oficina
de IA y, en su caso, a las autoridades nacionales competentes, la
informacion pertinente sobre incidentes graves y las posibles medidas

correctoras para resolverlos;

d) velaran por que se establezca un nivel adecuado de proteccion de la
ciberseguridad para el modelo de IA de uso general con riesgo sistémico y

la infraestructura fisica del modelo.

2. Los proveedores de modelos de TA de uso general con riesgo sistémico
podran recurrir a codigos de buenas practicas en el sentido de lo dispuesto en el
articulo 56 para demostrar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
apartado 1 del presente articulo, hasta que se publique una norma armonizada. El
cumplimiento de las normas armonizadas europeas otorga a los proveedores
presuncion de conformidad en la medida en que tales normas regulen dichas
obligaciones. Los proveedores de modelos de IA de uso general que no se
adhieran a un codigo de buenas practicas aprobado o no cumplan una norma
armonizada europea deberan demostrar que cumplen sus obligaciones por

medios alternativos adecuados para su evaluacion por parte de la Comision.

3. Toda informacién o documentacion obtenida en virtud del presente articulo,
incluidos los secretos comerciales, se trataran de conformidad con las

obligaciones de confidencialidad establecidas en el articulo 78.

SECCION 4

Codigos de buenas practicas

Articulo 56

Codigos de buenas practicas
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1. La Oficina de IA fomentara y facilitara la elaboracion de codigos de buenas

practicas a escala de la Union a fin de contribuir a la correcta aplicacion del

presente Reglamento, teniendo en cuenta los planteamientos internacionales.

2. La Oficina de 1A y el Consejo de IA velaran por que los cddigos de buenas
practicas comprendan al menos las obligaciones establecidas en los articulos 53

y 55, entre las que se incluyen las cuestiones siguientes:

a) los medios para garantizar que la informacion a que se refiere el articulo 53,
apartado 1, letras a) y b), se mantenga actualizada con respecto a la

evolucién del mercado y los avances tecnologicos;

b) el nivel adecuado de detalle por lo que respecta al resumen sobre el

contenido utilizado para el entrenamiento;

c) la determinacion del tipo y la naturaleza de los riesgos sistémicos a escala

de la Union, incluido su origen, cuando proceda;

d) las medidas, procedimientos y modalidades de evaluacion y gestion de los
riesgos sistémicos a escala de la Union, incluida su documentacion, que
seran proporcionales a los riesgos y tendran en cuenta su gravedad y
probabilidad y las dificultades especificas para hacerles frente, habida
cuenta de la manera en que dichos riesgos pueden surgir y materializarse a

lo largo de la cadena de valor de la IA.

3. La Oficina de IA podra invitar a todos los proveedores de modelos de 1A de
uso general, asi como a las autoridades nacionales competentes pertinentes, a
participar en la elaboracion de codigos de buenas practicas. Las organizaciones
de la sociedad civil, la industria, el mundo académico y otras partes interesadas
pertinentes, como los proveedores posteriores y los expertos independientes,

podran contribuir al proceso.

4. La Oficina de IA y el Consejo de A velaran por que los codigos de buenas
practicas establezcan claramente sus objetivos especificos y contengan
compromisos o medidas, como, por ejemplo, indicadores clave de rendimiento,

si procede, para garantizar la consecucion de dichos objetivos, y que tengan
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debidamente en cuenta las necesidades e intereses de todas las partes interesadas,

incluidas las personas afectadas, a escala de 1la Union.

5. La Oficina de TA velara por que los participantes en los codigos de buenas
practicas informen periddicamente a la Oficina de A sobre la aplicacion de los
compromisos y las medidas adoptadas y sus resultados, lo que incluye su
evaluacion con respecto a los indicadores clave de rendimiento, si procede. Los
indicadores clave de rendimiento y los compromisos de presentacion de
informacion reflejardn las diferencias de tamafio y capacidad entre los distintos

participantes.

6. La Oficina de TA y el Consejo de IA supervisardn y evaluardn
periodicamente la consecucion de los objetivos de los codigos de buenas
practicas por parte de los participantes y su contribucion a la correcta aplicacion
del presente Reglamento. La Oficina de IA y el Consejo de IA evaluaran si los
codigos de buenas practicas incluyen las obligaciones establecidas en los
articulos 53 y 55, y supervisaran y evaluaran periodicamente la consecucion de
sus objetivos. Publicaran su evaluacién de la adecuacion de los codigos de

buenas practicas.

La Comisién podra, mediante un acto de ejecucidn, aprobar un codigo de buenas
practicas y conferirle una validez general dentro de la Union. Dicho acto de
ejecucion se adoptard con arreglo al procedimiento de examen contemplado en

el articulo 98, apartado 2.

7. La Oficina de IA podra invitar a todos los proveedores de modelos de A de
uso general a adherirse a los cddigos de buenas practicas. En el caso de los
proveedores de modelos de IA de uso general que no presenten riesgos
sistémicos, esta adhesion podrd limitarse a las obligaciones previstas en el
articulo 53, salvo que declaren expresamente su interés en adherirse al codigo

completo.

8. La Oficina de A también fomentara y facilitard, segiin proceda, la revision y
la adaptacion de los codigos de buenas practicas, en particular teniendo en
cuenta las normas emergentes. La Oficina de IA asistira en la evaluacion de las

normas disponibles.
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9. Los coédigos de buenas practicas estaran finalizados a mas tardar el 2 de
mayo de 2025. La Oficina de IA adoptara las medidas necesarias, lo que incluye

invitar a los proveedores a adherirse a los codigos de buenas practicas con

arreglo a lo dispuesto en el apartado 7.

Si un codigo de buenas practicas no se ha podido finalizar a mas tardar el 2 de
agosto de 2025, o si la Oficina de IA lo considera inadecuado tras su evaluacion
con arreglo al apartado 6 del presente articulo, la Comision podra establecer,
mediante actos de ejecucién, normas comunes para el cumplimiento de las
obligaciones establecidas en los articulos 53 y 55, que incluyan las cuestiones
establecidas en el apartado 2 del presente articulo. Dichos actos de ejecucion se
adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el
articulo 98, apartado 2.

CAPITULO VI
MEDIDAS DE APOYO A LA INNOVACION

Articulo 57
Espacios controlados de pruebas para la A

1. Los Estados miembros velardn por que sus autoridades competentes
establezcan al menos un espacio controlado de pruebas para la TA a escala
nacional, que estara operativo a mas tardar el 2 de agosto de 2026. Dicho espacio
controlado de pruebas también podra establecerse conjuntamente con las
autoridades competentes de otros Estados miembros. La Comision podra
proporcionar apoyo técnico, asesoramiento y herramientas para el
establecimiento y el funcionamiento de los espacios controlados de pruebas para
la IA.

La obligacion prevista en el parrafo primero también podrd cumplirse mediante
la participacion en un espacio controlado de pruebas existente en la medida en
que dicha participacidén proporcione un nivel de cobertura nacional equivalente a

los Estados miembros participantes.
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2. También podran establecerse espacios controlados de pruebas para la TA

adicionales a escala regional o local o conjuntamente con las autoridades

competentes de otros Estados miembros.

3. El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos también podra establecer un
espacio controlado de pruebas para la IA para las instituciones, organos y
organismos de la Unidn, y podra ejercer las funciones y tareas de las autoridades

nacionales competentes de conformidad con el presente capitulo.

4. Los Estados miembros velaran por que las autoridades competentes a que se
refieren los apartados 1 y 2 asignen recursos suficientes para cumplir lo
dispuesto en el presente articulo de manera efectiva y oportuna. Cuando proceda,
las autoridades nacionales competentes cooperaran con otras autoridades
pertinentes y podran permitir la participacion de otros agentes del ecosistema de
la TA. El presente articulo no afectara a otros espacios controlados de pruebas
establecidos en virtud del Derecho de la Unién o nacional. Los Estados
miembros garantizaran un nivel adecuado de cooperacion entre las autoridades
que supervisan esos otros espacios controlados de pruebas y las autoridades

nacionales competentes.

5. Los espacios controlados de pruebas para la A establecidos de conformidad
con el apartado 1 proporcionaran un entorno controlado que fomente la
innovacion y facilite el desarrollo, el entrenamiento, la prueba y la validacion de
sistemas innovadores de IA durante un periodo limitado antes de su introduccion
en el mercado o su puesta en servicio, con arreglo a un plan del espacio
controlado de pruebas especifico acordado entre los proveedores o proveedores
potenciales y la autoridad competente. Tales espacios controlados de pruebas

podran incluir pruebas en condiciones reales supervisadas dentro de ellos.

6. Las autoridades competentes proporcionaran, en su caso, orientacion,
supervision y apoyo dentro del espacio controlado de pruebas para la IA con
vistas a determinar los riesgos, en particular para los derechos fundamentales, la
salud y la seguridad, a las pruebas y a las medidas de reduccion y su eficacia en
relacion con las obligaciones y los requisitos del presente Reglamento y, cuando
proceda, de otras disposiciones de Derecho de la Unidn y nacional cuya

observancia se supervise en el espacio controlado de pruebas.
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7. Las autoridades competentes proporcionaran a los proveedores y
proveedores potenciales que participen en el espacio controlado de pruebas para

la IA orientaciones sobre las expectativas en materia de regulacion y la manera

de cumplir los requisitos y obligaciones establecidos en el presente Reglamento.

A peticion del proveedor o proveedor potencial del sistema de 1A, la autoridad
competente aportara una prueba escrita de las actividades llevadas a cabo con
¢xito en el espacio controlado de pruebas. La autoridad competente también
proporcionara un informe de salida en el que se detallen las actividades llevadas
a cabo en el espacio controlado de pruebas y los resultados y resultados del
aprendizaje = correspondientes. Los proveedores podran utilizar esta
documentacion para demostrar su cumplimiento del presente Reglamento
mediante el proceso de evaluacion de la conformidad o las actividades de
vigilancia del mercado pertinentes. A este respecto, las autoridades de vigilancia
del mercado y los organismos notificados tendran en cuenta positivamente los
informes de salida proporcionados y las pruebas escritas aportadas por la
autoridad nacional competente, con vistas a acelerar los procedimientos de

evaluacion de la conformidad en una medida razonable.

8. Con sujecion a las disposiciones de confidencialidad del articulo 78 y con el
acuerdo del proveedor o proveedor potencial, la Comisién y el Consejo de IA
estardn autorizados a acceder a los informes de salida y los tendran en cuenta,
segin proceda, en el ejercicio de sus funciones en virtud del presente
Reglamento. Si tanto el proveedor o proveedor potencial como la autoridad
nacional competente dan expresamente su acuerdo para ello, el informe de salida
podra hacerse publico a través de la plataforma unica de informacién a que se

refiere el presente articulo.

9. El establecimiento de espacios controlados de pruebas para la [A tendra por

objeto contribuir a los siguientes objetivos:

a) mejorar la seguridad juridica para lograr el cumplimiento del presente
Reglamento o, en su caso, de otras disposiciones de Derecho de la Union y

nacional aplicable;
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b) apoyar el intercambio de mejores practicas mediante la cooperacion con las

autoridades que participan en el espacio controlado de pruebas para la IA;

c) fomentar la innovacion y la competitividad y facilitar el desarrollo de un

ecosistema de la IA;
d) contribuir a un aprendizaje normativo basado en datos contrastados;

e) facilitar y acelerar el acceso al mercado de la Unidn de los sistemas de 1A,
en particular cuando los proporcionen pymes, incluidas las empresas

emergentes.

10. Las autoridades nacionales competentes velaran por que, en la medida en
que los sistemas innovadores de IA impliquen el tratamiento de datos personales
o estén comprendidos dentro del d&mbito de supervision de otras autoridades
nacionales o autoridades competentes que proporcionen o respalden el acceso a
los datos, las autoridades nacionales de proteccion de datos y las demas
autoridades nacionales o competentes estén ligadas al funcionamiento del
espacio controlado de pruebas para la IA e involucradas en la supervision de
dichos aspectos en la medida en que lo permitan sus respectivas funciones y

competencias.

11. Los espacios controlados de pruebas para la A no afectaran a las facultades
de supervision o correctoras de las autoridades competentes que supervisan los
espacios controlados de pruebas, tampoco a escala regional o local. Cualquier
riesgo considerable para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales
detectado durante el proceso de desarrollo y prueba de estos sistemas de 1A dara
lugar a una reduccion adecuada. Las autoridades nacionales competentes estaran
facultadas para suspender temporal o permanentemente el proceso de prueba, o
la participacion en el espacio controlado de pruebas si no es posible una
reduccion efectiva, e informaran a la Oficina de IA de dicha decision. Con el
objetivo de apoyar la innovacion en materia de IA en la Unidn, las autoridades
nacionales competentes ejerceran sus facultades de supervision dentro de los

limites del Derecho pertinente y haran uso de su potestad discrecional a la hora
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de aplicar disposiciones juridicas en relacion con un proyecto especifico de

espacio controlado de pruebas para la [A.

12.  Los proveedores y proveedores potenciales que participen en el espacio
controlado de pruebas para la IA responderan, con arreglo al Derecho de la
Union y nacional en materia de responsabilidad, de cualquier dafio infligido a
terceros como resultado de la experimentacion realizada en el espacio controlado
de pruebas. Sin embargo, siempre que los proveedores potenciales respeten el
plan especifico y las condiciones de su participacion y sigan de buena fe las
orientaciones proporcionadas por la autoridad nacional competente, las
autoridades no impondran multas administrativas por infracciones del presente
Reglamento. En los casos en que otras autoridades competentes responsables de
otras disposiciones del Derecho de la Unidon y nacional hayan participado
activamente en la supervision del sistema de IA en el espacio controlado de
pruebas y hayan proporcionado orientaciones para el cumplimiento, no se

impondran multas administrativas en relacion con dichas disposiciones.

13. Los espacios controlados de pruebas para la IA seran disefiados y puestos
en practica de tal manera que, cuando proceda, faciliten la cooperacion

transfronteriza entre las autoridades nacionales competentes.

14. Las autoridades nacionales competentes coordinaran sus actividades y

cooperaran en el marco del Consejo de IA.

15. Las autoridades nacionales competentes informaran a la Oficina de A y al
Consejo de IA del establecimiento de un espacio controlado de pruebas y podran
solicitarles apoyo y orientacion. La Oficina de IA pondra a disposicion del
publico una lista de los espacios controlados de pruebas previstos y existentes y
la mantendrd actualizada con el fin de fomentar una mayor interaccién en los
espacios controlados de pruebas para la TA, asi como la cooperacion

transfronteriza.

16. Las autoridades nacionales competentes presentaran informes anuales a la
Oficina de TA y al Consejo de IA, por primera vez un afio después del
establecimiento del espacio controlado de pruebas para la A y, posteriormente,
cada ano hasta su terminacion, asi como un informe final. Dichos informes

proporcionaran informacion sobre el progreso y los resultados de la puesta en
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practica de dichos espacios controlados de pruebas, incluidos mejores practicas,
incidentes, ensefianzas extraidas y recomendaciones acerca de su configuracion
y, en su caso, acerca de la aplicacidon y posible revision del presente Reglamento,
incluidos sus actos delegados y de ejecucion, y sobre la aplicacion de otras
disposiciones de Derecho de la Unidn, supervisada por las autoridades
competentes en el marco del espacio controlado de pruebas. Las autoridades
nacionales competentes pondran dichos informes anuales, o resimenes de estos,
a disposicion del publico, en linea. La Comision tendra en cuenta, cuando
proceda, los informes anuales en el ejercicio de sus funciones en virtud del

presente Reglamento.

17. La Comision desarrollara una interfaz inica y especifica que contenga toda
la informacion pertinente relacionada con los espacios controlados de pruebas
para la TA para que las partes interesadas puedan interactuar con los espacios
controlados de pruebas para la IA y plantear consultas a las autoridades
competentes, asi como pedir orientaciones no vinculantes sobre la conformidad
de productos, servicios y modelos de negocio innovadores que incorporen
tecnologias de TA, de conformidad con el articulo 62, apartado 1, letra c). La
Comision se coordinard de forma proactiva con las autoridades nacionales

competentes, cuando proceda.

Articulo 58

Disposiciones detalladas relativas a los espacios controlados de pruebas

para la IA y al funcionamiento de dichos espacios

1. A fin de evitar que se produzca una fragmentacion en la Union, la Comision
adoptaré actos de ejecucidon que especifiquen las disposiciones detalladas para el
establecimiento, el desarrollo, la puesta en practica, el funcionamiento y la
supervision de los espacios controlados de pruebas para la TA. Los actos de

ejecucion incluiran principios comunes sobre las siguientes cuestiones:

a) los criterios de admisibilidad y seleccion para participar en el espacio

controlado de pruebas para la [A;
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b) los procedimientos para la solicitud, la participacion, la supervision, la
salida y la terminacidon del espacio controlado de pruebas para la IA,

incluidos el plan del espacio controlado de pruebas y el informe de salida;

c) las condiciones aplicables a los participantes.

Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de

examen a que se refiere el articulo 98, apartado 2.
2. Los actos de ejecucion mencionados en el apartado 1 garantizaran:

a) que los espacios controlados de pruebas para la IA estén abiertos a
cualquier proveedor o proveedor potencial de un sistema de IA que presente
una solicitud y cumpla los criterios de admisibilidad y seleccion, que seran
transparentes y equitativos, y también que las autoridades nacionales
competentes informen a los solicitantes de su decisién en un plazo de tres

meses a partir de la presentacion de la solicitud;

b) que los espacios controlados de pruebas para la IA permitan un acceso
amplio e igualitario y se adapten a la demanda de participacion; los
proveedores y proveedores potenciales también podran presentar solicitudes
en asociacion con responsables del despliegue y con otros terceros

pertinentes;

c) que las disposiciones detalladas y las condiciones relativas a los espacios
controlados de pruebas para la IA propicien, en la medida de lo posible, que
las autoridades nacionales competentes dispongan de flexibilidad para

establecer y gestionar sus espacios controlados de pruebas para la 1A;

d) que el acceso a los espacios controlados de pruebas para la [A sea gratuito
para las pymes, incluidas las empresas emergentes, sin perjuicio de los
costes excepcionales que las autoridades nacionales competentes puedan

recuperar de una forma justa y proporcionada;
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e)

g)

h)

que se facilite a los proveedores y proveedores potenciales, mediante los
resultados del aprendizaje de los espacios controlados de pruebas para la
IA, el cumplimiento de las obligaciones de evaluacion de la conformidad en
virtud del presente Reglamento y la aplicacion voluntaria de los codigos de

conducta a que se refiere el articulo 95;

que los espacios controlados de pruebas para la A faciliten la participacion
de otros agentes pertinentes del ecosistema de la IA, como los organismos
notificados y los organismos de normalizacion, las pymes, incluidas las
empresas emergentes, las empresas, los agentes innovadores, las
instalaciones de ensayo y experimentacion, los laboratorios de
investigacion y experimentacion y los centros europeos de innovacion
digital, los centros de excelencia y los investigadores, a fin de permitir y

facilitar la cooperacion con los sectores publico y privado;

que los procedimientos, procesos y requisitos administrativos para la
solicitud, la seleccion, la participacion y la salida del espacio controlado de
pruebas para la IA sean sencillos y facilmente inteligibles y se comuniquen
claramente, a fin de facilitar la participacidon de las pymes, incluidas las
empresas emergentes, con capacidades juridicas y administrativas limitadas,
y se racionalicen en toda la Union, a fin de evitar la fragmentacion y de que
la participacion en un espacio controlado de pruebas para la IA establecido
por un Estado miembro o por el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
est¢ reconocida mutua y uniformemente y tenga los mismos efectos

juridicos en toda la Union;

que la participacion en el espacio controlado de pruebas para la [A se limite
a un periodo que se ajuste a la complejidad y la escala del proyecto, y que

podra ser prorrogado por la autoridad nacional competente;
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1) que los espacios controlados de pruebas para la IA faciliten el desarrollo de
herramientas e infraestructuras para la prueba, la evaluacion comparativa, la
evaluacion y la explicacion de las dimensiones de los sistemas de A
pertinentes para el aprendizaje normativo, como la precision, la solidez y la
ciberseguridad, asi como de medidas para mitigar los riesgos para los

derechos fundamentales y la sociedad en su conjunto.

3. Se ofreceran a los proveedores potenciales que participen en los espacios
controlados de pruebas para la 1A, en particular a las pymes y las empresas
emergentes, cuando proceda, servicios previos al despliegue, como orientaciones
sobre la aplicacién del presente Reglamento, otros servicios que aportan valor
afiadido, como ayuda con los documentos de normalizacion y la certificacion, y
acceso a las instalaciones de ensayo y experimentacion, los centros europeos de

innovacion digital y los centros de excelencia.

4. Cuando las autoridades nacionales competentes estudien autorizar la
realizacion de pruebas en condiciones reales supervisadas en el marco de un
espacio controlado de pruebas para la IA que se establecera en virtud del
presente articulo, acordaran especificamente las condiciones de dichas pruebas y,
en particular, las garantias adecuadas con los participantes, con vistas a proteger
los derechos fundamentales, la salud y la seguridad. Cuando proceda, cooperaran
con otras autoridades nacionales competentes con el fin de garantizar la

coherencia de las practicas en toda la Unidn.

Articulo 59

Tratamiento ulterior de datos personales para el desarrollo de determinados
sistemas de IA en favor del interés publico en el espacio controlado de
pruebas para la 1A

1. En el espacio controlado de pruebas, los datos personales recabados
licitamente con otros fines podran tratarse Unicamente con el objetivo de
desarrollar, entrenar y probar determinados sistemas de IA en el espacio

controlado de pruebas cuando se cumplan todas las condiciones siguientes:
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a)

b)

que los sistemas de A se desarrollen para que una autoridad publica u otra
persona fisica o juridica proteja un interés publico esencial en uno o varios

de los siguientes ambitos:

1) la seguridad y la salud publicas, incluidos la deteccion, el diagnostico, la
prevencion, el control y el tratamiento de enfermedades y la mejora de

los sistemas sanitarios,

i1) un elevado nivel de proteccion y mejora de la calidad del medio
ambiente, la proteccion de la biodiversidad, la proteccion contra la
contaminacion, las medidas de transicion ecologica, la mitigacion del

cambio climatico y las medidas de adaptacion a este,

ii1)la sostenibilidad energética,

iv)la seguridad y la resiliencia de los sistemas de transporte y la movilidad,

las infraestructuras criticas y las redes,

v) la eficiencia y la calidad de la administracion publica y de los servicios

publicos;

que los datos tratados resulten necesarios para cumplir uno o varios de los
requisitos mencionados en el capitulo III, seccion 2, cuando dichos
requisitos no puedan cumplirse efectivamente mediante el tratamiento de

datos anonimizados o sintéticos o de otro tipo de datos no personales;

que existan mecanismos de supervision eficaces para detectar si pueden
producirse durante la experimentacion en el espacio controlado de pruebas
riesgos elevados para los derechos y libertades de los interesados,
mencionados en el articulo 35 del Reglamento (UE) 2016/679 y en el
articulo 39 del Reglamento (UE) 2018/1725, asi como mecanismos de
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d)

g)

h)

respuesta para mitigar sin demora dichos riesgos y, en su caso, detener el

tratamiento;

que los datos personales que se traten en el contexto del espacio controlado
de pruebas se encuentren en un entorno de tratamiento de datos
funcionalmente separado, aislado y protegido, bajo el control del proveedor
potencial, y que Unicamente las personas autorizadas tengan acceso a

dichos datos;

que los proveedores solo puedan compartir los datos recabados
originalmente de conformidad con el Derecho de la Unién en materia de
proteccion de datos; los datos personales creados en el espacio controlado

de pruebas no pueden salir del espacio controlado de pruebas;

que el tratamiento de datos personales en el contexto del espacio controlado
de pruebas no dé lugar a medidas o decisiones que afecten a los interesados
ni afecte a la aplicacion de sus derechos establecidos en el Derecho de la

Unidn en materia de proteccion de datos personales;

que los datos personales tratados en el contexto del espacio controlado de
pruebas se protejan mediante medidas técnicas y organizativas adecuadas y
se eliminen una vez concluida la participacion en dicho espacio o cuando

los datos personales lleguen al final de su periodo de conservacion;

que los archivos de registro del tratamiento de datos personales en el
contexto del espacio controlado de pruebas se conserven mientras dure la
participacion en el espacio controlado de pruebas, salvo que se disponga

otra cosa en el Derecho de la Unidn o el Derecho nacional;

que se conserve una descripcion completa y detallada del proceso y la
logica subyacentes al entrenamiento, la prueba y la validacion del sistema
de IA junto con los resultados del proceso de prueba como parte de la

documentacion técnica a que se refiere el anexo IV;
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j) que se publique una breve sintesis del proyecto de A desarrollado en el
espacio controlado de pruebas, junto con sus objetivos y resultados
previstos, en el sitio web de las autoridades competentes; esta obligacion no
comprendera los datos operativos sensibles relativos a las actividades de las
autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, del control fronterizo,

de la inmigracion o del asilo.

2. Cuando se lleve a cabo con fines de prevencion, investigacion, deteccion o
enjuiciamiento de delitos o de ejecucién de sanciones penales, incluidas la
proteccion frente a amenazas para la seguridad publica y la prevencion de dichas
amenazas, y bajo el control y la responsabilidad de las autoridades garantes del
cumplimiento del Derecho, el tratamiento de datos personales en los espacios
controlados de pruebas para la IA se basard en un Derecho especifico, de la
Union o nacional y cumplird las condiciones acumulativas que se indican en el

apartado 1.

3. El apartado 1 se entiende sin perjuicio del Derecho de la Union o nacional
que proscriba el tratamiento de datos personales con fines distintos de los
expresamente mencionados en dichos actos, asi como sin perjuicio del Derecho
de la Union o nacional que establezca las bases para el tratamiento de datos
personales necesario para desarrollar, probar o entrenar sistemas innovadores de
IA o de cualquier otra base juridica, de conformidad con el Derecho de la Union

en materia de proteccion de datos personales.

Articulo 60

Pruebas de sistemas de IA de alto riesgo en condiciones reales fuera de los

espacios controlados de pruebas para la IA

1. Los proveedores o proveedores potenciales de sistemas de [A de alto riesgo
enumerados en el anexo III podran realizar pruebas de sistemas de IA de alto
riesgo en condiciones reales fuera de los espacios controlados de pruebas para la
IA de conformidad el presente articulo y con el plan de la prueba en condiciones
reales a que se refiere el presente articulo, sin perjuicio de las prohibiciones

establecidas en el articulo 5.
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La Comision adoptard, mediante un acto de ejecucion, los elementos detallados
del plan de la prueba en condiciones reales. Dichos actos de ejecucion se

adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 98, apartado 2.

El presente apartado se entiende sin perjuicio del Derecho de la Unién o
nacional en materia de pruebas en condiciones reales de sistemas de A de alto
riesgo asociados a productos regulados por los actos legislativos de

armonizacion de la Union enumerados en el anexo 1.

2. Los proveedores o proveedores potenciales podran realizar pruebas de los
sistemas de IA de alto riesgo mencionados en el anexo III en condiciones reales
en cualquier momento antes de la introduccion en el mercado o la puesta en
servicio del sistema de IA por cuenta propia o en asociacidén con uno o varios

responsables del despliegue o responsables del despliegue potenciales.

3. Las pruebas de sistemas de IA de alto riesgo en condiciones reales con
arreglo al presente articulo se entenderan sin perjuicio de cualquier revision ética

que se exija en el Derecho de la Union o nacional.

4.  Los proveedores o proveedores potenciales podran realizar pruebas en
condiciones reales solamente cuando se cumplan todas las condiciones

siguientes:

a) el proveedor o proveedor potencial ha elaborado un plan de la prueba en
condiciones reales y lo ha presentado a la autoridad de vigilancia del
mercado del Estado miembro en que se vayan a realizar las pruebas en

condiciones reales;

b) la autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro en que se vayan
a realizar las pruebas en condiciones reales ha aprobado las pruebas en
condiciones reales y el plan de la prueba en condiciones reales; si la
autoridad de vigilancia del mercado no responde en un plazo de treinta dias,
se entendera que las pruebas en condiciones reales y el plan de la prueba en
condiciones reales han sido aprobados; cuando el Derecho nacional no
contemple una aprobacion tacita, las pruebas en condiciones reales estaran

sujetas a una autorizacion también en este caso;
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c)

d)

el proveedor o proveedor potencial, con excepcion de los proveedores o
proveedores potenciales de sistemas de A de alto riesgo mencionados en el
anexo III, puntos 1, 6 y 7, en los ambitos de la garantia del cumplimiento
del Derecho, la migracion, el asilo y la gestion del control fronterizo, asi
como de los sistemas de TA de alto riesgo mencionados en el punto 2 del
anexo III ha registrado las pruebas en condiciones reales de conformidad
con el articulo 71, apartado 4, con un niimero de identificacidon unico para
toda la Unién y la informacion indicada en el anexo IX; el proveedor o
proveedor potencial de sistemas de [A de alto riesgo a que se refiere el
anexo III, puntos 1, 6 y 7, en los ambitos de la garantia del cumplimiento
del Derecho, la migracion, el asilo y la gestion del control fronterizo, ha
registrado las pruebas en condiciones reales en la parte no publica de la
base de datos de la UE de conformidad con el articulo 49, apartado 4, letra
d), con un numero de identificacion Unico para toda la Unién y la
informacion indicada en este; el proveedor o proveedor potencial de
sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el anexo III, punto 2, ha
registrado las pruebas en condiciones reales de conformidad con el articulo
49, apartado 5;

el proveedor o proveedor potencial que realiza las pruebas en condiciones
reales estad establecido en la Union o ha designado a un representante legal

que esta establecido en la Uniodn;

los datos recabados y tratados a efectos de las pruebas en condiciones reales
unicamente se transferirdn a terceros paises si se aplican las garantias

adecuadas y aplicables en virtud del Derecho de la Union;

las pruebas en condiciones reales no duran mas de lo necesario para lograr
sus objetivos y, en cualquier caso, no mas de seis meses, que podran
prorrogarse por un periodo adicional de seis meses, con sujecion al envio de

una notificacion previa por parte del proveedor o proveedor potencial a la
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g)

h)

)

autoridad de vigilancia del mercado, acompafiada por una explicacion de la

necesidad de dicha prorroga;

los sujetos de las pruebas en condiciones reales que sean personas
pertenecientes a colectivos vulnerables debido a su edad o a una

discapacidad cuentan con proteccion adecuada;

cuando un proveedor o proveedor potencial organice las pruebas en
condiciones reales en cooperacion con uno o varios responsables del
despliegue o responsables del despliegue potenciales, estos ultimos habran
sido informados de todos los aspectos de las pruebas que resulten
pertinentes para su decision de participar y habran recibido las instrucciones
de uso pertinentes del sistema de [A a que se refiere el articulo 13; el
proveedor o proveedor potencial y el responsable del despliegue o
responsable del despliegue potencial alcanzardn un acuerdo en que se
detallen sus funciones y responsabilidades con vistas a garantizar el
cumplimiento de las disposiciones relativas a las pruebas en condiciones
reales con arreglo al presente Reglamento y a otras disposiciones de

Derecho de la Union y nacional aplicable;

los sujetos de las pruebas en condiciones reales han dado su consentimiento
informado de conformidad con el articulo 61 o, en el ambito de la garantia
del cumplimiento del Derecho, en el que intentar obtener el consentimiento
informado impediria que se probara el sistema de IA, las pruebas en si y los
resultados de las pruebas en condiciones reales no tendran ningun efecto
negativo sobre los sujetos, cuyos datos personales se suprimirdn una vez

realizada la prueba;

las pruebas en condiciones reales son supervisadas de manera efectiva por
el proveedor o el proveedor potencial y por los responsables del despliegue
o los responsables del despliegue potenciales mediante personas
adecuadamente cualificadas en el ambito pertinente y con la capacidad,

formacion y autoridad necesarias para realizar sus tareas;
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k) se pueden revertir y descartar de manera efectiva las predicciones,
recomendaciones o decisiones del sistema de IA.

5. Cualquier sujeto de las pruebas en condiciones reales o su representante
legalmente designado, segiin proceda, podra, sin sufrir por ello perjuicio alguno
y sin tener que proporcionar ninguna justificacion, abandonar las pruebas en
cualquier momento retirando su consentimiento informado y solicitar la
supresion inmediata y permanente de sus datos personales. La retirada del

consentimiento informado no afectard a las actividades ya completadas.

6. De conformidad con el articulo 75, los Estados miembros conferiran a sus
autoridades de vigilancia del mercado poderes para exigir a los proveedores y
proveedores potenciales que faciliten informacion, realizar sin previo aviso
inspecciones a distancia o in situ y controlar la realizacion de las pruebas en
condiciones reales y los sistemas de IA de alto riesgo relacionados. Las
autoridades de vigilancia del mercado haran uso de dichos poderes para

garantizar que las pruebas en condiciones reales se desarrollen de manera segura.

7. Se informard de cualquier incidente grave detectado en el transcurso de las
pruebas en condiciones reales a la autoridad nacional de vigilancia del mercado
de conformidad con el articulo 73. El proveedor o proveedor potencial adoptara
medidas de reduccion inmediatas o, en su defecto, suspenderd las pruebas en
condiciones reales hasta que se produzca dicha reduccion o pondrd fin a las
pruebas. El proveedor o proveedor potencial establecera un procedimiento para
la rdpida recuperacion del sistema de IA en caso de que se ponga fin a las

pruebas en condiciones reales.

8.  El proveedor o proveedor potencial notificard a la autoridad nacional de
vigilancia del mercado del Estado miembro en que se vayan a realizar las
pruebas en condiciones reales la suspension o la terminacion de las pruebas en

condiciones reales y los resultados finales.

9. El proveedor o proveedor potencial serd responsable, conforme al Derecho
de la Union y nacional en materia de responsabilidad aplicable, de cualquier

dafio causado en el transcurso de sus pruebas en condiciones reales.
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Articulo 61

Consentimiento informado para participar en pruebas en condiciones reales

fuera de los espacios controlados de pruebas para la IA

1. A los efectos de las pruebas en condiciones reales con arreglo al articulo 60,
se obtendra de los sujetos de las pruebas un consentimiento informado dado
libremente antes de participar en dichas pruebas y después de haber recibido

informacion concisa, clara, pertinente y comprensible en relacion con:

a) la naturaleza y los objetivos de las pruebas en condiciones reales y los

posibles inconvenientes asociados a su participacion;

b) las condiciones en las que se van a llevar a cabo las pruebas en condiciones
reales, incluida la duracién prevista de la participacion del sujeto o los

sujetos;

c) sus derechos y las garantias relativas a su participacion, en particular su
derecho a negarse a participar y el derecho a abandonar las pruebas en
condiciones reales en cualquier momento sin sufrir por ello perjuicio alguno

y sin tener que proporcionar ninguna justificacion;

d) las disposiciones para solicitar la reversion o el descarte de las predicciones,

recomendaciones o decisiones del sistema de IA;

e) el nimero de identificacion Unico para toda la Union de la prueba en
condiciones reales de conformidad con el articulo 60, apartado 4, letra ¢), y
la informacion de contacto del proveedor o de su representante legal, de

quien se puede obtener mas informacion.

2. El consentimiento informado estara fechado y documentado, y se entregara

una copia a los sujetos de la prueba o a sus representantes legales.

Articulo 62

Medidas dirigidas a proveedores y responsables del despliegue, en

particular pymes, incluidas las empresas emergentes
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L.
a)

b)

d)

2.

Los Estados miembros adoptaran las medidas siguientes:

proporcionaran a las pymes, incluidas las empresas emergentes, que tengan
un domicilio social o una sucursal en la Unidn un acceso prioritario a los
espacios controlados de pruebas para la IA, siempre que cumplan las
condiciones de admisibilidad y los criterios de seleccion; el acceso
prioritario no impedira que otras pymes, incluidas las empresas emergentes,
distintas de las mencionadas en el presente apartado accedan al espacio
controlado de pruebas para la IA, siempre que también cumplan las

condiciones de admisibilidad y los criterios de seleccion;

organizaran actividades de sensibilizacion y formacion especificas sobre la
aplicacion del presente Reglamento adaptadas a las necesidades de las
pymes, incluidas las empresas emergentes, los responsables del despliegue

y, en su caso, las autoridades publicas locales;

utilizardn canales especificos existentes y estableceran, en su caso, nuevos
canales para la comunicacion con las pymes, incluidas las empresas
emergentes, los responsables del despliegue y otros agentes innovadores,
asi como, en su caso, las autoridades publicas locales, a fin de proporcionar
asesoramiento y responder a las dudas planteadas acerca de la aplicacion
del presente Reglamento, también en relacion con la participacion en los

espacios controlados de pruebas para la [A;

fomentardn la participacion de las pymes y otras partes interesadas

pertinentes en el proceso de desarrollo de la normalizacion.

Se tendrdn en cuenta los intereses y necesidades especificos de los

proveedores que sean pymes, incluidas las empresas emergentes, a la hora de

fijar las tasas para la evaluacion de la conformidad en virtud del articulo 43, y se

reduciran dichas tasas en proporcidén a su tamafo, al tamafio del mercado y a

otros indicadores pertinentes.

3.

La Oficina de IA adoptara las medidas siguientes:
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a) proporcionara modelos normalizados para los ambitos regulados por el

presente Reglamento, tal como especifique el Consejo de A en su solicitud;

b) desarrollara y mantendrda una plataforma unica de informacién que
proporcione informacion facil de usar en relacion con el presente

Reglamento destinada a todos los operadores de la Unidn;

c) organizara campafias de comunicacidon adecuadas para sensibilizar sobre las

obligaciones derivadas del presente Reglamento;

d) evaluarad y fomentara la convergencia de las mejores practicas en los

procedimientos de contratacion publica en relacion con los sistemas de TA.

Articulo 63
Excepciones para operadores especificos

1. Las microempresas en el sentido de la Recomendaciéon 2003/361/CE podran
cumplir determinados elementos del sistema de gestion de la calidad exigido por
el articulo 17 del presente Reglamento de manera simplificada, siempre que no
tengan empresas asociadas o empresas vinculadas en el sentido de dicha
Recomendacion. A tal fin, la Comision elaborara directrices sobre los elementos
del sistema de gestion de la calidad que puedan cumplirse de manera
simplificada teniendo en cuenta las necesidades de las microempresas sin que
ello afecte al nivel de proteccion ni a la necesidad de cumplir los requisitos

relativos a los sistemas de IA de alto riesgo.

2. El apartado 1 del presente articulo no se interpretard en el sentido de que
exime a dichos operadores de cumplir cualquier otro requisito u obligacién
establecidos en el presente Reglamento, incluidos aquellos que figuran en los
articulos 9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 72 y 73.

CAPITULO VII
GOBERNANZA
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SECCION 1

Gobernanza a escala de la Union

Articulo 64
Oficina de IA

1. La Comision desarrollara los conocimientos especializados y las capacidades

de la Unidn en el ambito de la IA mediante la Oficina de IA.

2. Los Estados miembros facilitaran las tareas encomendadas a la Oficina de

IA, que estan reflejadas en el presente Reglamento.

Articulo 65
Creacion y estructura del Consejo Europeo de Inteligencia Artificial

1. Se crea un Consejo Europeo de Inteligencia Artificial (en lo sucesivo,

«Consejo de [A»).

2. El Consejo de IA estara compuesto de un representante por Estado miembro.
El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos participara en calidad de
observador. La Oficina de IA también asistira a las reuniones del Consejo de [A
sin participar en las votaciones. El Consejo de IA podrd invitar a otras
autoridades, organismos o expertos nacionales y de la Union a las reuniones en
funcion de cada situacion concreta, cuando los temas tratados sean relevantes

para ellos.

3. Cada representante sera designado por su Estado miembro por un periodo de

tres anos, renovable una vez.

4. Los Estados miembros se aseguraran de que sus representantes en el Consejo
de TA:

a) tengan las competencias y los poderes pertinentes en su Estado miembro
para poder contribuir activamente al cumplimiento de las funciones del

Consejo de IA a que se refiere el articulo 66;
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b) sean designados como punto de contacto tnico respecto del Consejo de [A
y, en su caso, teniendo en cuenta las necesidades de los Estados miembros,

como punto de contacto Unico para las partes interesadas;

c) estén facultados para facilitar la coherencia y la coordinacion entre las
autoridades nacionales competentes en su Estado miembro en relacion con
la aplicacion del presente Reglamento, también mediante la recopilacion de
datos e informacion pertinentes para cumplir sus funciones en el Consejo de
IA.

5. Los representantes designados de los Estados miembros adoptaran el
Reglamento Interno del Consejo de IA por mayoria de dos tercios. El
Reglamento Interno establecera, en particular, los procedimientos para el
proceso de seleccion, la duracion del mandato y las especificaciones de las
funciones de la presidencia, las modalidades de votacion detalladas y la

organizacion de las actividades del Consejo de A y de sus subgrupos.

6. El Consejo de IA establecerd dos subgrupos permanentes a fin de
proporcionar una plataforma de cooperacion e intercambio entre las autoridades
de vigilancia del mercado y de notificar a las autoridades cuestiones relacionadas

con la vigilancia del mercado y los organismos notificados, respectivamente.

El subgrupo permanente de vigilancia del mercado debe actuar como grupo de
cooperacion administrativa (ADCO) para el presente Reglamento en el sentido
del articulo 30 del Reglamento (UE) 2019/1020.

El Consejo de TA puede establecer otros subgrupos de caricter permanente o
temporal, segiin proceda, para examinar asuntos especificos. Cuando proceda, se
podra invitar a representantes del foro consultivo a que se refiere el articulo 67 a
dichos subgrupos o a reuniones especificas de dichos subgrupos en calidad de

observadores.

7. El Consejo de 1A se organizard y gestionara de manera que se preserve la

objetividad e imparcialidad de sus actividades.

8. El Consejo de IA estara presidido por uno de los representantes de los
Estados miembros. La Oficina de [A asumird las labores de secretaria del

Consejo de TA, convocara las reuniones a peticion de la presidencia y elaborara
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el orden del dia de conformidad con las funciones del Consejo de IA en virtud

del presente Reglamento y de su Reglamento Interno.

Articulo 66
Funciones del Consejo de TA

El Consejo de IA prestard asesoramiento y asistencia a la Comision y a los
Estados miembros para facilitar la aplicacion coherente y eficaz del presente
Reglamento. A tal fin, el Consejo de A podra, en particular:

a) contribuir a la coordinacidén entre las autoridades nacionales competentes
responsables de la aplicacion del presente Reglamento y, en cooperacion
con las autoridades de vigilancia del mercado de que se trate y previo
acuerdo de estas, apoyar las actividades conjuntas de las autoridades de

vigilancia del mercado a que se refiere el articulo 74, apartado 11;

b) recopilar y compartir conocimientos técnicos y reglamentarios y mejores

practicas entre los Estados miembros;

c) ofrecer asesoramiento sobre la aplicacion del presente Reglamento, en
particular en lo relativo al cumplimiento de las normas sobre modelos de [A

de uso general;

d) contribuir a la armonizacion de las practicas administrativas en los Estados
miembros, también en relacion con la exencion de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad a que se refiere el articulo 46, el
funcionamiento de los espacios controlados de pruebas para la TA y las

pruebas en condiciones reales a que se refieren los articulos 57, 59 y 60;
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e) previa solicitud de la Comisidbn o por iniciativa propia, emitir
recomendaciones y dictamenes por escrito en relacion con cualquier asunto
pertinente relacionado con la ejecucion del presente Reglamento y con su

aplicacion coherente y eficaz, por ejemplo:

1) sobre la elaboracion y aplicacion de codigos de conducta y codigos de
buenas practicas con arreglo al presente Reglamento, asi como de las

directrices de la Comision,

11) sobre la evaluacion y revision del presente Reglamento con arreglo al
articulo 112, también en lo que respecta a los informes de incidentes
graves a que se refiere el articulo 73, y el funcionamiento de la base de
datos de la UE a que se refiere el articulo 71, la preparacion de los actos
delegados o de ejecucion, y en lo que respecta a las posibles
adaptaciones del presente Reglamento a los actos legislativos de

armonizacion de la Union enumerados en el anexo I,

1i1)sobre especificaciones técnicas o normas existentes relativas a los

requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2,

iv)sobre el uso de normas armonizadas o especificaciones comunes a que

se refieren los articulos 40 y 41,

v) sobre tendencias, como la competitividad de Europa a escala mundial en
materia de IA, la adopcion de la TA en la Union y el desarrollo de

capacidades digitales,

vi)sobre tendencias en la tipologia cambiante de las cadenas de valor de la
IA, en particular sobre las implicaciones resultantes en términos de

rendicion de cuentas,
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g)

h)

)

vii sobre la posible necesidad de modificar el anexo III de conformidad con
) el articulo 7 y sobre la posible necesidad de revisar el articulo 5 con
arreglo al articulo 112, teniendo en cuenta las pruebas disponibles

pertinentes y los ultimos avances tecnologicos;

apoyar a la Comision en la promocion de la alfabetizacion en materia de 1A,
la sensibilizacion del publico y la comprension de las ventajas, los riesgos,
las salvaguardias y los derechos y obligaciones en relacion con la

utilizacion de sistemas de IA;

facilitar el desarrollo de criterios comunes y la comprension compartida
entre los operadores del mercado y las autoridades competentes de los
conceptos pertinentes previstos en el presente Reglamento, por ejemplo,

contribuyendo al desarrollo de parametros de referencia;

cooperar, en su caso, con otras instituciones, 6érganos y organismos de la
Uniodn, asi como con grupos de expertos y redes pertinentes de la Union, en
particular en los &ambitos de la seguridad de los productos, la
ciberseguridad, la competencia, los servicios digitales y de medios de
comunicacioén, los servicios financieros, la proteccion de los consumidores,

y la proteccion de datos y de los derechos fundamentales;

contribuir a la cooperacion efectiva con las autoridades competentes de

terceros paises y con organizaciones internacionales;

asistir a las autoridades nacionales competentes y a la Comision en el
desarrollo de los conocimientos técnicos y organizativos necesarios para la
aplicacion del presente Reglamento, por ejemplo, contribuyendo a la
evaluacion de las necesidades de formacion del personal de los Estados

miembros que participe en dicha aplicacion;
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k) asistir a la Oficina de TA en el apoyo a las autoridades nacionales
competentes para el establecimiento y el desarrollo de espacios controlados
de pruebas para la 1A, y facilitar la cooperacion y el intercambio de

informacion entre espacios controlados de pruebas para la 1A;

1) contribuir a la elaboracion de documentos de orientacidon y proporcionar el

asesoramiento pertinente al respecto;

m) proporcionar asesoramiento a la Comisién en relacion con asuntos

internacionales en materia de IA;

n) emitir dictimenes para la Comision sobre las alertas cualificadas relativas a

modelos de A de uso general;

o) recibir dictdmenes de los Estados miembros sobre alertas cualificadas
relativas a modelos de IA de uso general y sobre las experiencias y
practicas nacionales en materia de supervision y ejecucion de los sistemas
de TA, en particular los sistemas que integran los modelos de 1A de uso

general.

Articulo 67
Foro consultivo

1. Se creara un foro consultivo para proporcionar conocimientos técnicos y
asesorar al Consejo de [A y a la Comisidn, asi como para contribuir a las

funciones de estos en virtud del presente Reglamento.

2. La composicion del foro consultivo representard una seleccion equilibrada de
partes interesadas, incluidos la industria, las empresas emergentes, las pymes, la
sociedad civil y el mundo académico. La composicion del foro consultivo estara
equilibrada en lo que respecta a los intereses comerciales y los no comerciales y,
dentro de la categoria de los intereses comerciales, en lo que respecta a las

pymes y otras empresas.
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3. La Comision nombrara a los miembros del foro consultivo, de conformidad

con los criterios establecidos en el apartado 2, de entre las partes interesadas con

conocimientos especializados reconocidos en el ambito de la IA.

4. El mandato de los miembros del foro consultivo sera de dos afnos y podra

prorrogarse hasta un méaximo de cuatro afios.

5. La Agencia de los Derechos Fundamentales de la Union Europea, la Agencia
de la Union Europea para la Ciberseguridad, el Comité Europeo de
Normalizacion (CEN), el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica
(Cenelec) y el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI) seran

miembros permanentes del foro consultivo.

6. El foro consultivo establecera su reglamento interno. Elegird dos
copresidentes de entre sus miembros, de conformidad con los criterios
establecidos en el apartado 2. El mandato de los copresidentes sera de dos afios,

renovable una sola vez.

7. El foro consultivo celebrara reuniones al menos dos veces al aiio. Podra

invitar a expertos y otras partes interesadas a sus reuniones.

8. El foro consultivo podrd elaborar dictdmenes, recomendaciones y

contribuciones por escrito a peticion del Consejo de 1A o de la Comision.

9. El foro consultivo podréd crear subgrupos permanentes o temporales, segin
proceda, para examinar cuestiones especificas relacionadas con los objetivos del

presente Reglamento.

10. EIl foro consultivo redactara un informe anual de sus actividades. Dicho

informe se pondra a disposicion del publico.

Articulo 68
Grupo de expertos cientificos independientes

1. La Comision adoptard, mediante un acto de ejecucion, disposiciones sobre la
creacion de un grupo de expertos cientificos independientes (en lo sucesivo,
«grupo de expertos cientificos») destinado a apoyar las actividades de garantia

del cumplimiento previstas en el presente Reglamento. Dicho acto de ejecucion
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se adoptard de conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el

articulo 98, apartado 2.

2. El grupo de expertos cientificos estarda compuesto por expertos seleccionados
por la Comisién sobre la base de conocimientos cientificos o técnicos
actualizados en el ambito de la IA necesarios para las funciones establecidas en
el apartado 3, y serd capaz de demostrar que cumple todas las condiciones

siguientes:

a) conocimientos especializados y competencias particulares, y conocimientos

cientificos o técnicos en el ambito de la IA;

b) independencia de cualquier proveedor de sistemas de IA o de modelos de

IA de uso general;

c) capacidad para llevar a cabo actividades con diligencia, precision y

objetividad.

La Comision, en consulta con el Consejo de IA, determinard el numero de
expertos del grupo de acuerdo con las necesidades requeridas y garantizara una

representacion geografica y de género justa.

3. El grupo de expertos cientificos asesorara y apoyara a la Oficina de 1A, en

particular en lo que respecta a las siguientes funciones:

a) apoyar la aplicacion y el cumplimiento del presente Reglamento en lo que

respecta a los sistemas y modelos de TA de uso general, en particular:

1) alertando a la Oficina de A de los posibles riesgos sistémicos a escala
de la Union de modelos de IA de uso general, de conformidad con el
articulo 90,

i1) contribuyendo al desarrollo de herramientas y metodologias para evaluar
las capacidades de los sistemas y modelos de IA de uso general, también

a través de parametros de referencia,
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iil)asesorando sobre la clasificacion de modelos de IA de uso general con

riesgo sistémico,

iv)asesorando sobre la clasificacion de diversos sistemas y modelos de 1A

de uso general,

v) contribuyendo al desarrollo de herramientas y modelos;

b) apoyar la labor de las autoridades de vigilancia del mercado, a peticion de

estas;

c) apoyar las actividades transfronterizas de vigilancia del mercado a que se
refiere el articulo 74, apartado 11, sin perjuicio de los poderes de las

autoridades de vigilancia del mercado;

d) apoyar a la Oficina de IA en el ejercicio de sus funciones en el contexto del

procedimiento de salvaguardia de la Union con arreglo al articulo 81.

4. Los expertos del grupo desempefiaran sus funciones con imparcialidad y
objetividad y garantizaran la confidencialidad de la informacion y los datos
obtenidos en el ejercicio de sus funciones y actividades. No solicitardn ni
aceptaran instrucciones de nadie en el ejercicio de sus funciones previstas en el
apartado 3. Cada experto cumplimentard una declaracion de intereses que se hara
publica. La Oficina de IA establecera sistemas y procedimientos para gestionar y

prevenir activamente los posibles conflictos de intereses.

5. El acto de ejecucidon a que se refiere el apartado 1 incluird disposiciones
sobre las condiciones, los procedimientos y las disposiciones detalladas para que
el grupo de expertos cientificos y sus miembros emitan alertas y soliciten la
asistencia de la Oficina de IA para el desempefio de las funciones del grupo de

expertos cientificos.

Articulo 69
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Acceso a expertos por parte de los Estados miembros

1. Los Estados miembros podran recurrir a expertos del grupo de expertos
cientificos para que apoyen sus actividades de garantia del cumplimiento

previstas en el presente Reglamento.

2. Se podrd exigir a los Estados miembros que paguen tasas por el
asesoramiento y el apoyo prestado por los expertos. La estructura y el importe de
las tasas, asi como la escala y la estructura de los costes recuperables, se
estableceran en el acto de ejecucidon a que se refiere el articulo 68, apartado 1,
teniendo en cuenta los objetivos de la correcta aplicacion del presente
Reglamento, la rentabilidad y la necesidad de garantizar que todos los Estados

miembros tengan un acceso efectivo a los expertos.

3. La Comisioén facilitard el acceso oportuno de los Estados miembros a los
expertos, segun sea necesario, y garantizara que la combinacion de las
actividades de apoyo llevadas a cabo por las estructuras de apoyo a los ensayos
de IA de la Unién con arreglo al articulo 84 y por expertos con arreglo al
presente articulo se organice de manera eficiente y ofrezca el mayor valor

anadido posible.

SECCION 2

Autoridades nacionales competentes

Articulo 70

Designacion de las autoridades nacionales competentes y de los puntos de

contacto unico

1. Cada Estado miembro establecerd o designara al menos una autoridad
notificante y al menos una autoridad de vigilancia del mercado como autoridades
nacionales competentes a los efectos del presente Reglamento. Dichas
autoridades nacionales competentes ejercerdan sus poderes de manera
independiente, imparcial y sin sesgos, a fin de preservar la objetividad de sus
actividades y funciones y de garantizar la aplicacion y ejecucion del presente
Reglamento. Los miembros de dichas autoridades se abstendran de todo acto

incompatible con sus funciones. Siempre que se respeten esos principios, tales
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actividades y funciones podran ser realizadas por una o varias autoridades

designadas, de conformidad con las necesidades organizativas del Estado

miembro.

2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision la identidad de las
autoridades notificantes y de las autoridades de vigilancia del mercado y las
funciones de dichas autoridades, asi como cualquier cambio posterior al
respecto. Los Estados miembros pondran a disposicion del publico, por medios
de comunicacion electronica, informacidén sobre la forma de contactar con las
autoridades competentes y los puntos de contacto unicos a mas tardar el 2 de
agosto de 2025. Los Estados miembros designaran una autoridad de vigilancia
del mercado que actie como punto de contacto Unico para el presente
Reglamento y notificaran a la Comision la identidad de dicho punto. La

Comision pondra a disposicion del publico la lista de puntos de contacto Uinicos.

3. Los Estados miembros garantizardn que sus autoridades nacionales
competentes dispongan de recursos técnicos, financieros y humanos adecuados,
y de infraestructuras para el desempeno de sus funciones de manera efectiva con
arreglo al presente Reglamento. En concreto, las autoridades nacionales
competentes dispondran permanentemente de suficiente personal cuyas
competencias y conocimientos técnicos incluirdn un conocimiento profundo de
las tecnologias de 1A, datos y computacion de datos; la proteccion de los datos
personales, la ciberseguridad, los riesgos para los derechos fundamentales, la
salud y la seguridad, y conocimientos acerca de las normas y requisitos legales
vigentes. Los Estados miembros evaluardn y, en caso necesario, actualizaran
anualmente los requisitos en materia de competencias y recursos a que se refiere

el presente apartado.

4. Las autoridades nacionales competentes adoptaran las medidas adecuadas

para garantizar un nivel adecuado de ciberseguridad.

5. En el desempeno de sus funciones, las autoridades nacionales competentes
actuaran de conformidad con las obligaciones de confidencialidad establecidas

en el articulo 78.

6. A mas tardar el 2 de agosto de 2025 y cada dos afios a partir de entonces, los

Estados miembros presentaran a la Comision un informe acerca del estado de los



recursos financieros y humanos de las autoridades nacionales competentes, que
incluira una evaluacion de su idoneidad. La Comisién remitira dicha

informacion al Consejo de IA para que mantenga un debate sobre ella y, en su

caso, formule recomendaciones.

7. La Comision facilitard el intercambio de experiencias entre las autoridades

nacionales competentes.

8. Las autoridades nacionales competentes podran proporcionar orientaciones y
asesoramiento sobre la aplicacion del presente Reglamento, en particular a las
pymes —incluidas las empresas emergentes—, teniendo en cuenta las
orientaciones y el asesoramiento del Consejo de IA y de la Comisién, segun
proceda. Siempre que una autoridad nacional competente tenga la intencion de
proporcionar orientaciones y asesoramiento en relacion con un sistema de [A en
ambitos regulados por otros actos del Derecho de la Unidn, se consultara a las
autoridades nacionales competentes con arreglo a lo dispuesto en dichos actos,

segun proceda.

9. Cuando las instituciones, 6rganos y organismos de la Unién entren en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento, el Supervisor Europeo de

Proteccidon de Datos actuard como autoridad competente para su supervision.

CAPITULO VIII

BASE DE DATOS DE LA UE PARA SISTEMAS DE IA DE ALTO
RIESGO

Articulo 71

Base de datos de la UE para los sistemas de IA de alto riesgo enumerados en
el ANEXO III

1. La Comisién, en colaboracion con los Estados miembros, creard y mantendra
una base de datos de la UE que contendra la informacion mencionada en los
apartados 2 y 3 del presente articulo en relacion con los sistemas de TA de alto
riesgo a que se refiere el articulo 6, apartado 2, que estén registrados con arreglo
a los articulos 49 y 60 y los sistemas de IA que no se consideren de alto riesgo

en virtud del articulo 6, apartado 3, y que estén registrados con arreglo al articulo
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6, apartado 4, y al articulo 49. La Comisidn consultard a los expertos pertinentes

a la hora de fijar las especificaciones funcionales de dicha base de datos y al

Consejo de IA a la hora de actualizarlas.

2. Los datos enumerados en el anexo VIII, secciones A y B, seran introducidos
en la base de datos de la UE por el proveedor o, en su caso, por el representante

autorizado.

3. Los datos enumerados en el anexo VIII, seccion C, seran introducidos en la
base de datos de la UE por el responsable del despliegue que sea una autoridad
publica, 6rgano u organismo, o actue en su nombre, de conformidad con el

articulo 49, apartados 3 y 4.

4. A excepcion de la seccion a que se refieren el articulo 49, apartado 4, y el
articulo 60, apartado 4, letra c), la informacion presente en la base de datos de la
UE y registrada de conformidad con lo dispuesto en el articulo 49 seré accesible
y estard a disposicion del publico de manera sencilla. Debe ser facil navegar por
la informacion y esta ha de ser legible por maquina. Unicamente podran acceder
a la informacion registrada de conformidad con el articulo 60 las autoridades de
vigilancia de mercado y la Comision, a menos que el proveedor potencial o el
proveedor hayan dado su consentimiento a que la informacién también esté

accesible para el publico.

5. La base de datos de la UE Unicamente contendrd datos personales en la
medida en que sean necesarios para la recogida y el tratamiento de informacion
de conformidad con el presente Reglamento. Dicha informacion incluira los
nombres y datos de contacto de las personas fisicas responsables del registro de
sistema y que cuenten con autoridad legal para representar al proveedor o al

responsable del despliegue, seglin proceda.

6. La Comision sera la responsable del tratamiento de la base de datos de la
UE, y proporcionara apoyo técnico y administrativo adecuado a los proveedores,
proveedores potenciales y responsables del despliegue. La base de datos de la

UE cumplird los requisitos de accesibilidad aplicables.

CAPITULO IX
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VIGILANCIA POSCOMERCIALIZACION, INTERCAMBIO DE
INFORMACION Y VIGILANCIA DEL MERCADO

SECCION 1

Vigilancia poscomercializacion

Articulo 72

Vigilancia poscomercializacion por parte de los proveedores y plan de

vigilancia poscomercializacion para sistemas de IA de alto riesgo

1. Los proveedores estableceran y documentaran un sistema de vigilancia
poscomercializacion de forma proporcionada a la naturaleza de las tecnologias

de IA y a los riesgos de los sistemas de IA de alto riesgo.

2.  El sistema de vigilancia poscomercializacidon recopilard, documentard y
analizard de manera activa y sistemdtica los datos pertinentes que pueden
facilitar los responsables del despliegue o que pueden recopilarse a través de
otras fuentes sobre el funcionamiento de los sistemas de IA de alto riesgo
durante toda su vida util, y que permiten al proveedor evaluar el cumplimiento
permanente de los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, por parte
de los sistemas de IA. Cuando proceda, la vigilancia poscomercializacion
incluira un analisis de la interaccion con otros sistemas de [A. Esta obligacion no
comprendera los datos operativos sensibles de los responsables del despliegue

que sean autoridades garantes del cumplimiento del Derecho.

3. El sistema de vigilancia poscomercializacion se basara en un plan de
vigilancia poscomercializacion. El plan de vigilancia poscomercializacion
formara parte de la documentacion técnica a que se refiere el anexo IV. La
Comision adoptard un acto de ejecucion en el que se estableceran disposiciones
detalladas que constituyan un modelo para el plan de vigilancia
poscomercializacion y la lista de elementos que deberan incluirse en ¢l a mas
tardar el 2 de febrero de 2026. Dicho acto de ejecucion se adoptara de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 98,

apartado 2.
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4.  En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo regulados por los actos
legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo I, seccion A,
cuando ya se hayan establecido un sistema y un plan de vigilancia
poscomercializacion con arreglo a dichos actos, con el fin de garantizar la
coherencia, evitar duplicidades y reducir al minimo las cargas adicionales, los
proveedores podran optar por integrar, segun proceda, los elementos necesarios
descritos en los apartados 1, 2 y 3, utilizando el modelo a que se refiere el
apartado 3, en los sistemas y planes que ya existan en virtud de dicha legislacion,

siempre que alcance un nivel de proteccion equivalente.

El parrafo primero del presente apartado también se aplicard a los sistemas de 1A
de alto riesgo a que se refiere el anexo III, punto 5, introducidos en el mercado o
puestos en servicio por entidades financieras sujetas a requisitos relativos a su
gobernanza, sus sistemas o sus procesos internos en virtud del Derecho de la

Unidn en materia de servicios financieros.

SECCION 2

Intercambio de informacion sobre incidentes graves

Articulo 73
Notificacion de incidentes graves

1. Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo introducidos en el mercado
de la Unidn notificardn cualquier incidente grave a las autoridades de vigilancia
del mercado de los Estados miembros en los que se haya producido dicho

incidente.

2. La notificacion a que se refiere el apartado 1 se efectuard inmediatamente
después de que el proveedor haya establecido un vinculo causal entre el sistema
de TA y el incidente grave o la probabilidad razonable de que exista dicho
vinculo y, en cualquier caso, a mas tardar quince dias después de que el
proveedor o, en su caso, el responsable del despliegue, tengan conocimiento del

incidente grave.

El plazo para la notificacion a que se refiere el parrafo primero tendra en cuenta

la magnitud del incidente grave.
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3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 del presente articulo, en caso de
una infraccion generalizada o de un incidente grave tal como se define en el
articulo 3, punto 49, letra b), la notificacion a que se refiere el apartado 1 del
presente articulo se realizard de manera inmediata y a mas tardar dos dias

después de que el proveedor o, en su caso, el responsable del despliegue tenga

conocimiento del incidente.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, en caso de fallecimiento de una
persona, la notificacion se efectuara de manera inmediata después de que el
proveedor o el responsable del despliegue haya establecido —o tan pronto como
sospeche— una relacion causal entre el sistema de IA de alto riesgo y el
incidente grave, en un plazo no superior a diez dias a contar de la fecha en la que
el proveedor o, en su caso, el responsable del despliegue tenga conocimiento del

incidente grave.

5. Cuando sea necesario para garantizar la notificacién en tiempo oportuno, el
proveedor o, en su caso, el responsable del despliegue podra presentar

inicialmente una notificacion incompleta, seguida de una notificacion completa.

6. Después de notificar un incidente grave con arreglo al apartado 1, el
proveedor realizard sin demora las investigaciones necesarias en relacion con el
incidente grave y el sistema de IA afectado. Esto incluird una evaluacion de

riesgos del incidente y las medidas correctoras.

El proveedor cooperara con las autoridades competentes y, en su caso, con el
organismo notificado afectado durante las investigaciones a que se refiere el
parrafo primero, y no emprendera accion alguna que suponga la modificacion
del sistema de IA afectado de un modo que pueda repercutir en cualquier
evaluacion posterior de las causas del incidente sin haber informado antes de

dicha accion a las autoridades competentes.

7. Tras la recepcion de una notificacion relativa a un incidente grave a que se
refiere el articulo 3, punto 49, letra ¢), la autoridad de vigilancia del mercado
pertinente informaré a las autoridades u organismos publicos nacionales a que se
refiere el articulo 77, apartado 1. La Comisién elaborard orientaciones

especificas para facilitar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el
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apartado 1 del presente articulo. Dichas orientaciones se publicaran a mas tardar

el 2 de agosto de 2025 y se evaluaran periddicamente.

8. La autoridad de vigilancia del mercado adoptara medidas adecuadas tal como
se establece en el articulo 19 del Reglamento (UE) 2019/1020, en un plazo de
siete dias a partir de la fecha en que reciba la notificacion a que se refiere el
apartado 1 del presente articulo, y seguird los procedimientos de notificacion

previstos en dicho Reglamento.

9. En el caso de los sistemas de 1A de alto riesgo a que se refiere el anexo III,
introducidos en el mercado o puestos en servicio por proveedores que estén
sujetos a instrumentos legislativos de la Unidén por los que se establezcan
obligaciones de informacion equivalentes a las establecidas en el presente
Reglamento, la notificacion de incidentes graves se limitard a los mencionados

en el articulo 3, punto 49, letra c).

10. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo que sean componentes de
seguridad de dispositivos, o que en si mismos sean dispositivos, regulados por
los Reglamento (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746, la notificacion de incidentes
graves se limitara a los mencionados en el articulo 3, punto 49, letra c), del
presente Reglamento, y se hard a la autoridad nacional competente elegida para

tal fin por los Estados miembros en los que se haya producido el incidente.

11.  Las autoridades nacionales competentes informaran de inmediato a la
Comision de todo incidente grave, independientemente de han adoptado medidas
al respecto, de conformidad con el articulo 20 del Reglamento (UE) 2019/1020.

SECCION 3

Garantia del cumplimiento

Articulo 74
Vigilancia del mercado y control de los sistemas de IA en el mercado de la
Union
1. El Reglamento (UE) 2019/1020 se aplicara a los sistemas de IA regulados

por el presente Reglamento. A efectos de garantia del cumplimiento efectivo del

presente Reglamento:
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a) se entenderd que toda referencia a un operador econdémico con arreglo al
Reglamento (UE) 2019/1020 incluye a todos los operadores mencionados

en el articulo 2, apartado 1, del presente Reglamento;

b) se entenderd que toda referencia a un producto con arreglo al Reglamento
(UE) 2019/1020 incluye todos los sistemas de IA que estén comprendidos

en el ambito de aplicacion del presente Reglamento.

2. Como parte de sus obligaciones de presentacion de informacion en virtud del
articulo 34, apartado 4, del Reglamento (UE) 2019/1020, las autoridades de
vigilancia del mercado informaran anualmente a la Comision y a las autoridades
nacionales de competencia pertinentes de cualquier informacion recabada en el
transcurso de las actividades de vigilancia del mercado que pueda ser de interés
potencial para la aplicacion del Derecho de la Union en materia de normas de
competencia. Asimismo, informaran anualmente a la Comision sobre el recurso
a practicas prohibidas que se hayan producido durante ese afio y sobre las
medidas adoptadas.

3.  En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo asociados a productos
regulados por los actos legislativos de armonizacion de la Union enumerados en
el anexo I, seccion A, la autoridad de vigilancia del mercado a efectos del
presente Reglamento sera la autoridad responsable de las actividades de

vigilancia del mercado designada en virtud de dichos actos legislativos.

Como excepcion a lo dispuesto en el parrafo primero, en circunstancias
adecuadas, los Estados miembros podran designar otra autoridad pertinente
como autoridad de vigilancia del mercado, siempre que se garantice la
coordinaciéon con las autoridades sectoriales de vigilancia del mercado
pertinentes responsables de la ejecucion de los actos legislativos de

armonizacion de la Unidon enumerados en el anexo 1.

4. Los procedimientos a que se refieren los articulos 79 a 83 del presente
Reglamento no se aplicaran a los sistemas de IA asociados a productos regulados
por los actos legislativos de armonizacion de la Unidén enumerados en el anexo I,

seccion A, cuando dichos actos legislativos ya prevean procedimientos que
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garanticen un nivel equivalente de proteccion que tengan el mismo objetivo. En

dichos casos, se aplicaran los procedimientos sectoriales pertinentes.

5. Sin perjuicio de los poderes de las autoridades de vigilancia del mercado en
virtud del articulo 14 del Reglamento (UE) 2019/1020, a efectos de garantizar la
ejecucion efectiva del presente Reglamento, las autoridades de vigilancia del
mercado podran ejercer a distancia los poderes a que se refiere el articulo 14,

apartado 4, letras d) y j), de dicho Reglamento, segtin proceda.

6. En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo introducidos en el mercado,
puestos en servicio o utilizados por entidades financieras reguladas por el
Derecho de la Unidn en materia de servicios financieros, la autoridad de
vigilancia del mercado a efectos del presente Reglamento serd la autoridad
nacional pertinente responsable de la supervision financiera de dichas entidades
con arreglo a la mencionada legislacion, en la medida en que la introduccion en
el mercado, la puesta en servicio o la utilizacién del sistema de I[A esté

directamente relacionada con la prestacion de dichos servicios financieros.

7. Como excepcion a lo dispuesto en el apartado 6, en las circunstancias
apropiadas y siempre que se garantice la coordinacion, el Estado miembro podra
designar otra autoridad pertinente como autoridad de vigilancia del mercado a

efectos del presente Reglamento.

Las autoridades nacionales de vigilancia del mercado que supervisen las
entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE y que participen en
el Mecanismo Unico de Supervision establecido por el Reglamento (UE) n.°
1024/2013 deberan comunicar sin demora al Banco Central Europeo toda
informacién obtenida en el transcurso de sus actividades de vigilancia del
mercado que pueda ser de interés para las funciones de supervision prudencial

del Banco Central Europeo especificadas en dicho Reglamento.

8. En el caso de los sistemas de A de alto riesgo enumerados en el anexo 111
del presente Reglamento, punto 1, en la medida en que los sistemas se utilicen a
los efectos de la garantia del cumplimiento del Derecho, la gestion de fronteras y
la justicia y la democracia, y en el caso de los sistemas de IA de alto riesgo
enumerados en el anexo III, puntos 6, 7 y 8, del presente Reglamento, los

Estados miembros designardn como autoridades de vigilancia del mercado a
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efectos del presente Reglamento bien a las autoridades de control encargadas de
la proteccion de datos competentes con arreglo al Reglamento (UE) 2016/679 o
a la Directiva (UE) 2016/680, bien a cualquier otra autoridad designada con
arreglo a las mismas condiciones establecidas en los articulos 41 a 44 de la
Directiva (UE) 2016/680. Las actividades de vigilancia del mercado no afectaran

en modo alguno a la independencia de las autoridades judiciales ni interferiran

de otro modo en sus actividades en el ejercicio de su funcion judicial.

9. Cuando las instituciones, 6rganos y organismos de la Union entren en el
ambito de aplicacion del presente Reglamento, el Supervisor Europeo de
Proteccion de Datos actuard como su autoridad de vigilancia del mercado, salvo
en relacion con el Tribunal de Justicia de la Unién Europea cuando actue en el

ejercicio de su funcion judicial.

10. Los Estados miembros facilitaran la coordinacién entre las autoridades de
vigilancia del mercado designadas con arreglo al presente Reglamento y otras
autoridades u organismos nacionales pertinentes responsables de supervisar la
aplicacion de la legislacion de armonizacion de la Union indicada en el anexo I o
en otras disposiciones de Derecho de la Union que pudieran resultar pertinente

para los sistemas de A de alto riesgo a que se refiere el anexo III.

11. Las autoridades de vigilancia del mercado y la Comisién podran proponer
actividades conjuntas, incluidas investigaciones conjuntas, que deben llevar a
cabo bien las autoridades de vigilancia del mercado, bien las autoridades de
vigilancia del mercado junto con la Comision, con el objetivo de fomentar el
cumplimiento, detectar incumplimientos, sensibilizar u ofrecer orientaciones en
relacion con el presente Reglamento con respecto a las categorias especificas de
sistemas de IA de alto riesgo que presentan un riesgo grave en dos o mas
Estados miembros de conformidad con el articulo 9 del Reglamento (UE)
2019/1020. La Oficina de IA prestara apoyo de coordinacion a las

investigaciones conjuntas.

12.  Sin perjuicio de los poderes previstos en el Reglamento (UE) 2019/1020, y
cuando proceda y se limite a lo necesario para el desempefio de sus funciones,
los proveedores concederan a las autoridades de vigilancia del mercado pleno
acceso a la documentacion, asi como a los conjuntos de datos de entrenamiento,

validacidon y prueba utilizados para el desarrollo de los sistemas de IA de alto
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riesgo, también, cuando proceda y con sujecion a garantias de seguridad, a través

de interfaces de programacion de aplicaciones (API) o de otras herramientas y

medios técnicos pertinentes que permitan el acceso a distancia.

13.  Se concedera a las autoridades de vigilancia del mercado acceso al codigo
fuente del sistema de IA de alto riesgo, previa solicitud motivada y solo si se

cumplen las dos siguientes condiciones:

a) el acceso al codigo fuente es necesario para evaluar la conformidad de un
sistema de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en el capitulo

III, seccion 2, y

b) se han agotado todos los procedimientos de prueba o auditoria y todas las
comprobaciones basadas en los datos y la documentacion facilitados por el

proveedor, o han resultado insuficientes.

14. Cualesquiera informacidon o documentacion obtenidas por las autoridades
de vigilancia del mercado se trataran de conformidad con las obligaciones de

confidencialidad establecidas en el articulo 78.

Articulo 75

Asistencia mutua, vigilancia del mercado y control de sistemas de IA de uso

general

1. Cuando un sistema de IA se base en un modelo de IA de uso general y un
mismo proveedor desarrolle tanto el modelo como el sistema, la Oficina de TA
estara facultada para vigilar y supervisar el cumplimiento por parte de dicho
sistema de IA de las obligaciones en virtud del presente Reglamento. Para llevar
a cabo estas tareas de vigilancia y supervision, la Oficina de 1A tendra todos los
poderes de una autoridad prevista en la presente seccion y en el Reglamento
(UE) 2019/1020.

2. Cuando las autoridades de vigilancia del mercado pertinentes tengan motivos
suficientes para considerar que los sistemas de IA de uso general que pueden ser
utilizados directamente por los responsables del despliegue al menos para una de
las finalidades clasificadas como de alto riesgo con arreglo al presente

Reglamento no cumplen los requisitos establecidos en el presente Reglamento,
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cooperaran con la Oficina de IA para llevar a cabo evaluaciones del

cumplimiento e informaran al respecto al Consejo de IA y las demas autoridades

de vigilancia del mercado.

3. Cuando una autoridad de vigilancia del mercado no pueda concluir su
investigaciéon sobre el sistema de IA de alto riesgo por no poder acceder a
determinada informacion relativa al modelo de IA de uso general, a pesar de
haber realizado todos los esfuerzos adecuados para obtener esa informacion,
podra presentar una solicitud motivada a la Oficina de IA para que se imponga el
acceso a dicha informacion. En tal caso, la Oficina de IA facilitara a la autoridad
solicitante sin demora y, en cualquier caso en un plazo de treinta dias, toda la
informacion que la Oficina de A considere pertinente para determinar si un
sistema de IA de alto riesgo no es conforme. Las autoridades de vigilancia del
mercado preservaran la confidencialidad de la informaciéon obtenida de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 78 del presente Reglamento. Se
aplicard mutatis mutandisel procedimiento previsto en el capitulo VI del
Reglamento (UE) 2019/1020.

Articulo 76

Supervision de las pruebas en condiciones reales por las autoridades de

vigilancia del mercado

1. Las autoridades de vigilancia del mercado tendran las competencias y los
poderes necesarios para garantizar que las pruebas en condiciones reales se

ajusten a lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. Cuando se realicen pruebas en condiciones reales de sistemas de [A
supervisadas dentro de un espacio controlado de pruebas para la IA con arreglo
al articulo 58, las autoridades de vigilancia del mercado verificardn el
cumplimiento de del articulo 60 como parte de su funcion supervisora en el
espacio controlado de pruebas para la TA. Dichas autoridades podran permitir,
segun proceda, que el proveedor o proveedor potencial lleve a cabo pruebas en
condiciones reales, como excepcion a las condiciones establecidas en el articulo
60, apartado 4, letras f) y g).

3. Cuando una autoridad de vigilancia del mercado haya sido informada por el

proveedor potencial, el proveedor o un tercero de un incidente grave o tenga
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otros motivos para pensar que no se cumplen las condiciones establecidas en los

articulos 60 y 61, podrad adoptar una de las decisiones siguientes en su territorio,

segun proceda:

a) suspender o poner fin a las pruebas en condiciones reales;

b) exigir al proveedor o proveedor potencial y al responsable del despliegue o
responsable del despliegue potencial que modifiquen cualquier aspecto de

las pruebas en condiciones reales.

4. Cuando una autoridad de vigilancia del mercado haya adoptado una decision
mencionada en el apartado 3 del presente articulo o haya formulado una objecion
en el sentido del articulo 60, apartado 4, letra b), la decision o la objecion debera
estar motivada e indicar las vias de que dispone el proveedor o proveedor

potencial para poder impugnar la decisidon o la objecion.

5. En su caso, cuando una autoridad de vigilancia del mercado haya adoptado
una decision mencionada en el apartado 3, comunicard los motivos de dicha
decision a las autoridades de vigilancia del mercado de los demés Estados
miembros en que se haya probado el sistema de [A de conformidad con el plan

de la prueba.

Articulo 77

Poderes de las autoridades encargadas de proteger los derechos

fundamentales

1. Las autoridades u organismos publicos nacionales encargados de supervisar
o hacer respetar las obligaciones contempladas en el Derecho de la Union en
materia de proteccion de los derechos fundamentales, incluido el derecho a la no
discriminacidon, con respecto al uso de sistemas de IA de alto riesgo
mencionados en el anexo III tendran la facultad de solicitar cualquier
documentacion creada o conservada con arreglo al presente Reglamento y de
acceder a ella, en un lenguaje y formato accesibles, cuando el acceso a dicha
documentacidon sea necesario para el cumplimiento efectivo de sus mandatos,

dentro de los limites de su jurisdiccion. La autoridad u organismo publico
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pertinente informara sobre cualquier solicitud de este tipo a la autoridad de

vigilancia del mercado del Estado miembro que corresponda.

2. A mas tardar el 2 de noviembre de 2024, cada Estado miembro designara las
autoridades u organismos publicos a que se refiere el apartado 1 y los incluird en
una lista que pondra a disposicion del publico. Los Estados miembros notificaran
dicha lista a la Comision y a los demas Estados miembros y la mantendran

actualizada.

3. Cuando la documentacién mencionada en el apartado 1 no baste para
determinar si se ha producido un incumplimiento de las obligaciones previstas
en el Derecho de la Union en materia de proteccion de los derechos
fundamentales, la autoridad u organismo publico a que se refiere el apartado 1
podra presentar una solicitud motivada a la autoridad de vigilancia del mercado
para organizar pruebas del sistema de IA de alto riesgo a través de medios
técnicos. La autoridad de vigilancia del mercado organizara las pruebas con la
estrecha colaboracion de la autoridad u organismo publico solicitante en un

plazo razonable tras la presentacion de la solicitud.

4.  Cualquier informaciéon o documentacion obtenidas por las autoridades u
organismos publicos nacionales a que se refiere el apartado 1 del presente
articulo con arreglo al presente articulo se tratard de conformidad con las

obligaciones de confidencialidad dispuestas en el articulo 78.

Articulo 78
Confidencialidad

1. La Comision, las autoridades de vigilancia del mercado, los organismos
notificados y cualquier otra persona fisica o juridica que participe en la
aplicacion del presente Reglamento, de conformidad con el Derecho de la Union
o nacional, respetaran la confidencialidad de la informacion y los datos
obtenidos en el ejercicio de sus funciones y actividades de modo que se protejan,

en particular:

a) los derechos de propiedad intelectual e industrial y la informacion
empresarial confidencial o los secretos comerciales de una persona fisica o

juridica, incluido el codigo fuente, salvo en los casos mencionados en el
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articulo 5 de la Directiva (UE) 2016/943 del Parlamento Europeo y del

Consejo (°7);

b) la aplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular a efectos de

investigaciones, inspecciones o auditorias;
c) los intereses de seguridad publica y nacional;
d) el desarrollo de las causas penales o los procedimientos administrativos;

e) la informacion clasificada con arreglo al Derecho de la Union o nacional.

2. Las autoridades involucradas en la aplicacion del presente Reglamento de
conformidad con el apartado 1 solo solicitaran los datos que sean estrictamente
necesarios para la evaluacion del riesgo que presentan los sistemas de IA y para
el ejercicio de sus competencias de conformidad con el presente Reglamento y
con el Reglamento (UE) 2019/1020. Estableceran medidas adecuadas y eficaces
en materia de ciberseguridad a fin de proteger la seguridad y la confidencialidad
de la informacién y los datos obtenidos, y suprimiran los datos recopilados tan
pronto como dejen de ser necesarios para los fines para los que se obtuvieron, de

conformidad con el Derecho de la Unidn y nacional aplicable.

3. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, la informacion
intercambiada de forma confidencial entre las autoridades nacionales
competentes o entre estas y la Comision no se revelara sin consultar previamente
a la autoridad nacional competente de origen y al responsable del despliegue
cuando las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, del control de
fronteras, de la inmigracion o del asilo utilicen los sistemas de 1A de alto riesgo
a que se refiere el anexo III, puntos 1, 6 o 7, y dicha divulgacién comprometeria
los intereses de seguridad publica y nacional. Este intercambio de informacion
no comprenderd los datos operativos sensibles relativos a las actividades de las
autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, del control de fronteras, de

la inmigracion o del asilo.
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Cuando las autoridades garantes del cumplimiento del Derecho, de Ia
inmigracion o del asilo sean proveedores de sistemas de [A de alto riesgo a que
se refiere el anexo III, puntos 1, 6 o 7, la documentacién técnica mencionada en
el anexo IV permanecerd dentro de las instalaciones de dichas autoridades.
Dichas autoridades velaran por que las autoridades de vigilancia del mercado a
que se refiere el articulo 74, apartados 8 y 9, segiin proceda, puedan, previa
solicitud, acceder inmediatamente a la documentacion u obtener una copia de
esta. Tan solo se permitird acceder a dicha documentacion o a cualquier copia de
esta al personal de la autoridad de vigilancia del mercado que disponga de una

habilitacion de seguridad del nivel adecuado.

4. Los apartados 1, 2 y 3 no afectaran a los derechos u obligaciones de la
Comision, los Estados miembros y sus autoridades pertinentes, ni a los derechos
u obligaciones de los organismos notificados en lo que se refiere al intercambio
de informacion y la difusion de advertencias, también en el contexto de la
cooperacion transfronteriza, ni a las obligaciones de facilitar informacién en
virtud del Derecho penal de los Estados miembros que incumban a las partes

interesadas.

5. Cuando sea necesario y con arreglo a las disposiciones pertinentes de los
acuerdos internacionales y comerciales, la Comision y los Estados miembros
podran intercambiar informacion confidencial con autoridades reguladoras de
terceros paises con las que hayan celebrado acuerdos de confidencialidad
bilaterales o multilaterales que garanticen un nivel de confidencialidad

adecuado.

Articulo 79

Procedimiento aplicable a escala nacional a los sistemas de IA que presenten

un riesgo

1. Los sistemas de IA que presentan un riesgo se entenderdn como «productos
que presentan un riesgo» tal como se definen en el articulo 3, punto 19, del
Reglamento (UE) 2019/1020, en la medida en que presenten riegos que afecten a

la salud, la seguridad o los derechos fundamentales de las personas.

2. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro tenga

motivos suficientes para considerar que un sistema de [A presenta un riesgo
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mencionado en el apartado 1 del presente articulo, efectuara una evaluacion del
sistema de [A de que se trate para verificar su cumplimiento de todos los
requisitos y obligaciones establecidos en el presente Reglamento. Debe prestarse
una especial atencién a los sistemas de IA que presenten un riesgo para los
colectivos vulnerables. Cuando se detecten riesgos para los derechos
fundamentales, la autoridad de vigilancia del mercado informara también a las
autoridades u organismos publicos nacionales pertinentes a que se refiere el
articulo 77, apartado 1, y cooperara plenamente con ellos. Los operadores
pertinentes cooperardn en lo necesario con la autoridad de vigilancia del
mercado y con las demas autoridades u organismos publicos nacionales a que se

refiere el articulo 77, apartado 1.

Cuando, en el transcurso de tal evaluacion, la autoridad de vigilancia del
mercado o, cuando proceda, la autoridad de vigilancia del mercado en
cooperacion con la autoridad nacional publica a que se refiere el articulo 77,
apartado 1, constate que el sistema de IA no cumple los requisitos y obligaciones
establecidos en el presente Reglamento, exigird sin demora indebida al operador
pertinente que adopte todas las medidas correctoras oportunas para adaptar el
sistema de IA a los citados requisitos y obligaciones, retirarlo del mercado o
recuperarlo, dentro de un plazo que dicha autoridad podrad determinar y, en
cualquier caso, en un plazo de quince dias héabiles a més tardar o en el plazo que
prevean los actos legislativos de armonizacion de la Union pertinentes segin

corresponda.

La autoridad de vigilancia del mercado informard al organismo notificado
correspondiente en consecuencia. El articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020
serd de aplicacion a las medidas mencionadas en el parrafo segundo del presente

apartado.

3. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado considere que el
incumplimiento no se limita a su territorio nacional, informaré a la Comision y a
los demdas Estados miembros sin demora indebida de los resultados de la

evaluacion y de las medidas que haya instado al operador a adoptar.

4. FEl operador se asegurard de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas en relacion con todos los sistemas de IA afectados que haya

comercializado en la Union.
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5. Si el operador de un sistema de IA no adopta las medidas correctoras
adecuadas en el plazo a que hace referencia el apartado 2, la autoridad de
vigilancia del mercado adoptara todas las medidas provisionales adecuadas para
prohibir o restringir la comercializacion del sistema de IA en su mercado
nacional o su puesta en servicio, para retirar el producto o el sistema de 1A

independiente de dicho mercado o recuperarlo. Dicha autoridad notificara estas

medidas sin demora indebida a la Comision y a los deméas Estados miembros.

6. La notificacion a que se refiere el apartado 5 incluird todos los detalles
disponibles, en particular la informacion necesaria para la identificacion del
sistema de IA no conforme, el origen del sistema de IA y la cadena de
suministro, la naturaleza de la presunta no conformidad y el riesgo planteado, la
naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas y los argumentos
expresados por el operador correspondiente. En concreto, las autoridades de
vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno o varios de

los motivos siguientes:

a) el no respeto de la prohibicion de las practicas de 1A a que se refiere el

articulo 5;

b) el incumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion

2, por parte de un sistema de IA de alto riesgo;

c) deficiencias en las normas armonizadas o especificaciones comunes
mencionadas en los articulos 40 y 41 que confieren la presuncion de

conformidad,;

d) el incumplimiento del articulo 50.

7.  Las autoridades de vigilancia del mercado distintas de la autoridad de
vigilancia del mercado del Estado miembro que inici6 el procedimiento
comunicaran sin demora indebida a la Comision y a los demds Estados
miembros toda medida que adopten y cualquier informacion adicional de que

dispongan en relacion con la no conformidad del sistema de IA de que se trate y,
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en caso de desacuerdo con la medida nacional notificada, sus objeciones al

respecto.

8. Si, en el plazo de tres meses desde la recepcion de la notificacion
mencionada en el apartado 5 del presente articulo, ninguna autoridad de
vigilancia del mercado de un Estado miembro ni la Comision presentan objecion
alguna sobre una medida provisional adoptada por una autoridad de vigilancia
del mercado de otro Estado miembro, la medida se considerard justificada. Esto
se entiende sin perjuicio de los derechos procedimentales del operador
correspondiente con arreglo al articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020. El
plazo de tres meses a que se refiere el presente apartado se reducira a treinta dias
en caso de no respeto de la prohibicion de las practicas de IA a que se refiere el

articulo 5 del presente Reglamento.

9. Las autoridades de vigilancia del mercado velaran por que se adopten sin
demora indebida las medidas restrictivas adecuadas respecto del producto o del
sistema de IA de que se trate, tales como la retirada del producto o del sistema

de TA de su mercado.

Articulo 80

Procedimiento aplicable a los sistemas de IA clasificados por el proveedor

como no de alto riesgo en aplicacion del anexo II1

1. Cuando una autoridad de vigilancia del mercado tenga motivos suficientes
para considerar que un sistema de IA que el proveedor haya clasificado como no
de alto riesgo con arreglo al articulo 6, apartado 3, si lo es, dicha autoridad
realizara una evaluacion del sistema de IA de que se trate por cuanto se refiere a
su clasificacion como sistema de 1A de alto riesgo en funcion de las condiciones

establecidas en el articulo 6, apartado 3, y las directrices de la Comision.

2. Cuando, al realizar dicha evaluacion, la autoridad de vigilancia del mercado
constate que el sistema de IA afectado es de alto riesgo, pedird sin demora
indebida al proveedor correspondiente que adopte todas las medidas necesarias
para que el sistema de IA cumpla los requisitos y obligaciones establecidos en el
presente Reglamento, asi como que adopte las medidas correctoras adecuadas en

el plazo que la autoridad de vigilancia del mercado podra determinar.
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3. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado considere que la utilizacion
del sistema de IA afectado no se circunscribe a su territorio nacional, informara a
la Comision y a los demés Estados miembros sin demora indebida de los

resultados de la evaluacion y de las medidas que haya exigido al proveedor que

adopte.

4. El proveedor se asegurara de que se adopten todas las medidas necesarias
para que el sistema de IA cumpla los requisitos y obligaciones que se establecen
en el presente Reglamento. Cuando el proveedor de un sistema de IA afectado
no haga lo necesario para que cumpla dichos requisitos y obligaciones en el
plazo a que se refiere el apartado 2 del presente articulo, se le impondran multas

de conformidad con el articulo 99.

5. El proveedor se asegurard de que se adopten todas las medidas correctoras
adecuadas para todos los sistemas de IA afectados que haya comercializado en

toda la Union.

6. Cuando el proveedor del sistema de IA afectado no adopte las medidas
correctoras adecuadas en el plazo a que se refiere el apartado 2 del presente

articulo, se aplicara el articulo 79, apartados 5 a 9.

7.  Cuando, al realizar la evaluacion con arreglo al apartado 1 del presente
articulo, la autoridad de vigilancia del mercado determine que el proveedor habia
clasificado erroneamente el sistema de [A como de no alto riesgo con el fin de
eludir la aplicacion de los requisitos establecidos en el capitulo 111, seccion 2, se

impondran multas al proveedor de conformidad con el articulo 99.

8. En el ejercicio de su facultad de supervision de la aplicacion del presente
articulo, y de conformidad con el articulo 11 del Reglamento (UE) 2019/1020,
las autoridades de vigilancia del mercado podran realizar los controles
pertinentes, teniendo en cuenta, en particular, la informacién almacenada en la

base de datos de la UE a que se refiere el articulo 71 del presente Reglamento.

Articulo 81
Procedimiento de salvaguardia de la Union

1. Cuando, en el plazo de tres meses desde la recepcion de la notificacion a que

se refiere el articulo 79, apartado 5, o en el plazo de treinta dias en caso de que
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no se respete la prohibicion de las practicas de [A a que se refiere el articulo 5, la
autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro formule objeciones
sobre una medida adoptada por otra autoridad de vigilancia del mercado, o
cuando la Comision considere que la medida es contraria al Derecho de la
Union, la Comision entablara consultas sin demora indebida con la autoridad de
vigilancia del mercado del Estado miembro pertinente y el operador u
operadores, y evaluarda la medida nacional. Basandose en los resultados de la
mencionada evaluacion, la Comision decidird, en un plazo de seis meses a partir
de la notificacion a que se refiere el articulo 79, apartado 5, o de sesenta dias en
caso de que no se respete la prohibicion de las practicas de IA a que se refiere el
articulo 5, si la medida nacional esta justificada y notificard su decision a la
autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro interesado. La
Comision informara también a las demas autoridades de vigilancia del mercado

de su decision.

2. Cuando la Comision considere que la medida adoptada por el Estado
miembro correspondiente esta justificada, todos los Estados miembros se
aseguraran de adoptar las medidas restrictivas adecuadas con respecto al sistema
de IA de que se trate, como exigir la retirada del sistema de IA de su mercado sin
demora indebida, e informaran de ello a la Comision. Cuando la Comision
considere que la medida nacional no estd justificada, el Estado miembro

correspondiente retirard la medida e informara de ello a la Comision.

3. Cuando se considere que la medida nacional estd justificada y la no
conformidad del sistema de IA se atribuya a deficiencias de las normas
armonizadas o especificaciones comunes a las que se refieren los articulos 40 y
41 del presente Reglamento, la Comision aplicara el procedimiento previsto en
el articulo 11 del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 82
Sistemas de IA conformes que presenten un riesgo

1. Si, tras efectuar una evaluacidon con arreglo a lo dispuesto en el articulo 79 y
consultar a la autoridad publica nacional a que se refiere el articulo 77, apartado
1, la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro concluye que un

sistema de IA de alto riesgo, a pesar de cumplir con el presente Reglamento,
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presenta sin embargo un riesgo para la salud o la seguridad de las personas, para
los derechos fundamentales o para otros aspectos de proteccion del interés
publico, pedird al operador interesado que adopte todas las medidas adecuadas
para garantizar que el sistema de IA de que se trate ya no presente ese riesgo

cuando se introduzca en el mercado o se ponga en servicio sin demora indebida,

dentro de un plazo que dicha autoridad podra determinar.

2. El proveedor u otro operador pertinente se asegurara de que se adoptan
medidas correctoras con respecto a todos los sistemas de IA afectados que haya
comercializado en el mercado de la Union en el plazo determinado por la
autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro a que se refiere el
apartado 1.

3. Los Estados miembros informaran inmediatamente a la Comision y a los
demas Estados miembros cuando se llegue a una conclusién en virtud del
apartado 1. La informacion facilitada incluira todos los detalles disponibles, en
particular los datos necesarios para detectar el sistema de IA afectado y para
determinar su origen y cadena de suministro, la naturaleza del riesgo planteado y

la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas.

4. La Comisién entablard sin demora indebida consultas con los Estados
miembros afectados y los operadores pertinentes y evaluard las medidas
nacionales adoptadas. Basdndose en los resultados de esta evaluacidn, la
Comision decidird si la medida esta justificada y, en su caso, propondra otras
medidas adecuadas.

5. La Comision comunicara inmediatamente su decision a los Estados
miembros afectados y a los operadores pertinentes. Informard asimismo a los

demas Estados miembros.

Articulo 83
Incumplimiento formal

1. Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro
constate una de las situaciones indicadas a continuacidn, exigira al proveedor
correspondiente que subsane el incumplimiento de que se trate, dentro de un

plazo que dicha autoridad podré determinar:
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a) se ha colocado el marcado CE contraviniendo el articulo 48;
b) no se ha colocado el marcado CE;
c) no se ha elaborado la declaracion UE de conformidad con el articulo 47,

d) no se ha elaborado correctamente la declaracion UE de conformidad con el

articulo 47;

e) no se ha efectuado el registro en la base de datos de la UE de conformidad

con el articulo 71;
f) cuando proceda, no se ha designado a un representante autorizado;

g) no se dispone de documentacién técnica.

2. Si el incumplimiento a que se refiere el apartado 1 persiste, la autoridad de
vigilancia del mercado del Estado miembro de que se trate adoptard medidas
adecuadas y proporcionadas para restringir o prohibir la comercializacion del
sistema de IA de alto riesgo o para asegurarse de que se recupera o retira del

mercado sin demora.

Articulo 84
Estructuras de apoyo a los ensayos de IA de la Union

1. La Comision designara una o varias estructuras de apoyo a los ensayos de [A
de la Unidn para realizar las actividades enumeradas en el articulo 21, apartado
6, del Reglamento (UE) 2019/1020 en el ambito de la TA.

2. Sin perjuicio de las actividades a que se refiere el apartado 1, las estructuras

de apoyo a los ensayos de A de la Unidén también proporcionardn asesoramiento
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técnico o cientifico independiente a peticion del Consejo de 1A, la Comision o de

las autoridades de vigilancia del mercado.

SECCION 4

Vias de recurso

Articulo 85

Derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de vigilancia del

mercado

Sin perjuicio de otras vias administrativas o judiciales de recurso, toda persona
fisica o juridica que tenga motivos para considerar que se ha infringido lo
dispuesto en el presente Reglamento podra presentar reclamaciones ante la

autoridad de vigilancia del mercado pertinente.

De conformidad con el Reglamento (UE) 2019/1020, tales reclamaciones se
tendran en cuenta a la hora de llevar a cabo actividades de vigilancia del
mercado y se tramitaran de conformidad con los procedimientos especificos

establecidos con este fin por las autoridades de vigilancia del mercado.

Articulo 86
Derecho a explicacion de decisiones tomadas individualmente

1. Toda persona que se vea afectada por una decision que el responsable del
despliegue adopte basandose en los resultados de salida de un sistema de IA de
alto riesgo que figure en el anexo III, con excepcion de los sistemas enumerados
en su punto 2, y que produzca efectos juridicos o le afecte considerablemente del
mismo modo, de manera que considere que tiene un efecto perjudicial para su
salud, su seguridad o sus derechos fundamentales, tendra derecho a obtener del
responsable del despliegue explicaciones claras y significativas acerca del papel
que el sistema de IA ha tenido en el proceso de toma de decisiones y los

principales elementos de la decision adoptada.

2. No se aplicara el apartado 1 a la utilizacién de sistemas de IA para los que

existan excepciones o restricciones a la obligacion prevista en dicho apartado
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derivadas del Derecho de la Union o nacional de conformidad con el Derecho de

la Union.

3. El presente articulo se aplicard unicamente en la medida en que el derecho a
que se refiere el apartado 1 no esté previsto de otro modo en el Derecho de la

Union.

Articulo 87
Denuncia de infracciones y proteccion de los denunciantes

La Directiva (UE) 2019/1937 se aplicard a la denuncia de infracciones del
presente Reglamento y a la protecciéon de las personas que denuncien tales

infracciones.

SECCION 5

Supervision, investigacion, cumplimiento y seguimiento respecto de

proveedores de modelos de IA de uso general

Articulo 88

Cumplimiento de las obligaciones de los proveedores de modelos de TA de

uso general

1. La Comisién tendrda competencias exclusivas para supervisar y hacer cumplir
el capitulo V, teniendo en cuenta las garantias procedimentales previstas en el
articulo 94. La Comision debe confiar la ejecucion de estas tareas a la Oficina de
IA, sin perjuicio de las competencias de organizacién de la Comision y del
reparto de competencias entre los Estados miembros y la Unidn en virtud de los
Tratados.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 75, apartado 3, las autoridades de
vigilancia del mercado podran solicitar a la Comision que ejerza las facultades
previstas en la presente seccion, cuando resulte necesario y proporcionado para
ayudar a que se lleven a cabo las actividades de su competencia en virtud del

presente Reglamento.

Articulo 89
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Medidas de seguimiento

1. Con el fin de llevar a cabo los cometidos que se le atribuyen en la presente
seccion, la Oficina de TA podra tomar las medidas necesarias para supervisar la
aplicacion y cumplimiento efectivos del presente Reglamento por parte de los
proveedores de modelos de 1A de uso general, incluida su observancia de los

codigos de buenas practicas aprobados.

2. Los proveedores posteriores tendran derecho a presentar reclamaciones
alegando infracciones del presente Reglamento. Las reclamaciones deberan

motivarse debidamente e indicar, como minimo:

a) el punto de contacto del proveedor del modelo de A de uso general de que

se trate;

b) una descripcidon de los hechos, las disposiciones del presente Reglamento
afectadas y los motivos por los que el proveedor posterior considera que el
proveedor del modelo de IA de uso general de que se trate ha infringido el

presente Reglamento;

c) cualquier otra informacién que el proveedor posterior que presente la
reclamacion considere pertinente, como, por e¢jemplo, en su caso,

informacion que haya recopilado por iniciativa propia.

Articulo 90
Alertas del grupo de expertos cientificos sobre riesgos sistémicos

1. El grupo de expertos cientificos podra proporcionar alertas cualificadas a la

Oficina de TA cuando tenga motivos para sospechar que:

a) un modelo de TA de uso general plantea un riesgo concreto reconocible a

escala de la Union, o

b) un modelo de IA de uso general retne las condiciones a que se refiere el
articulo 51.
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2. Tras recibir dicha alerta cualificada, la Comision podra ejercer, a través de la
Oficina de IA y tras haber informado al Consejo de IA, las facultades previstas
en la presente seccion con el fin de evaluar la cuestion. La Oficina de A

informaré al Consejo de IA de cualquier medida que se adopte de conformidad

con los articulos 91 a 94.

3. Las alertas cualificadas deberan motivarse debidamente e indicar, como
minimo:
a) el punto de contacto del proveedor del modelo de IA de uso general con

riesgo sistémico de que se trate;

b) una descripcion de los hechos y los motivos por los que el grupo de

expertos cientificos proporciona la alerta;

c) cualquier otra informacion que el grupo de expertos cientificos considere
pertinente, como, por ejemplo, en su caso, informacion que haya recopilado

por iniciativa propia.

Articulo 91
Poderes para solicitar documentacion e informacion

1. La Comision podra solicitar al proveedor del modelo de IA de uso general
interesado que facilite la documentacion preparada por el proveedor de
conformidad con los articulos 53 y 55, o cualquier otra informacion que sea
necesaria para evaluar el cumplimiento del presente Reglamento por parte del

proveedor.

2. Antes de enviar la solicitud de informacion, la Oficina de 1A podra entablar

un dialogo estructurado con el proveedor del modelo de A de uso general.

3. Cuando el grupo de expertos cientificos presente la correspondiente solicitud
debidamente motivada, la Comision podra dirigir al proveedor de un modelo de
IA de uso general una solicitud de informacion si el acceso a dicha informacion
resulta necesario y proporcionado para que el grupo de expertos cientificos

pueda llevar a cabo sus cometidos en virtud del articulo 68, apartado 2.
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4. La solicitud de informacion indicara la base juridica y la finalidad de la
solicitud, precisara qué informacion se requiere, fijara el plazo en el que debera

facilitarse la informacién e indicard las multas que se establecen en el articulo

101 por facilitar informacion incorrecta, incompleta o engafosa.

5. El proveedor del modelo de IA de uso general interesado, o su representante,
facilitara la informacion solicitada. De tratarse de personas juridicas, sociedades
o empresas, o cuando el proveedor carezca de personalidad juridica, las personas
habilitadas por ley o por sus estatutos para representarlas facilitaran la
informacién solicitada en nombre del proveedor del modelo de 1A de uso general
interesado. Los abogados debidamente habilitados podran facilitar la
informacion en nombre de sus representados. Los representados seguiran siendo,
no obstante, plenamente responsables, si la informacién facilitada es incompleta,

incorrecta o engafiosa.

Articulo 92
Poderes para realizar evaluaciones

1. La Oficina de IA, previa consulta al Consejo de IA, podra realizar

evaluaciones del modelo de A de uso general de que se trate con el fin de:

a) evaluar si el proveedor cumple sus obligaciones en virtud del presente
Reglamento, cuando la informacién recabada con arreglo al articulo 91

resulte insuficiente, o

b) investigar riesgos sistémicos a escala de la Union de modelos de TA de uso
general con riesgo sistémico, en particular a raiz de una alerta cualificada
del grupo de expertos cientificos de conformidad con el articulo 90,
apartado 1, letra a).

2. La Comision podra decidir nombrar a expertos independientes para que
realicen las evaluaciones en su nombre, también expertos cientificos del grupo
establecido de conformidad con el articulo 68. Los expertos independientes que
se nombren para realizar estas tareas cumplirdn los criterios establecidos en el
articulo 68, apartado 2.
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3. A los efectos del apartado 1, la Comision podra solicitar el acceso al modelo

de TA de uso general de que se trate a través de API o de otros medios y

herramientas técnicos adecuados, como, por ejemplo, el cddigo fuente.

4. La solicitud de acceso indicara la base juridica, la finalidad y los motivos de
la solicitud, y fijara el plazo durante el que deberd facilitarse el acceso y las

multas que se establecen en el articulo 101 por no facilitarlo.

5. Los proveedores del modelo de IA de uso general interesados o su
representante facilitaran la informacion solicitada. En caso de que se trate de
personas juridicas, sociedades o empresas, o cuando el proveedor carezca de
personalidad juridica, las personas habilitadas por ley o por sus estatutos para
representarlas, facilitardn el acceso solicitado en nombre del proveedor del

modelo de IA de uso general interesado.

6. La Comision adoptard actos de ejecucion en los que se establezcan las
modalidades detalladas y las condiciones de las evaluaciones, incluidas las
disposiciones detalladas para la participacion de expertos independientes y el
procedimiento para su seleccion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de
conformidad con el procedimiento de examen a que se refiere el articulo 98,

apartado 2.

7. Antes de solicitar el acceso al modelo de IA de uso general de que se trate, la
Oficina de [A podrd entablar un didlogo estructurado con el proveedor del
modelo de IA de uso general para recabar mas informacion sobre los ensayos
internos del modelo, las salvaguardias internas para prevenir los riesgos
sistémicos y otros procedimientos y medidas internos que el proveedor haya

adoptado para mitigar tales riesgos.

Articulo 93
Poderes para solicitar la adopcion de medidas

1. Cuando resulte necesario y conveniente, la Comision podra solicitar a los

proveedores que:

a) adopten las medidas oportunas para cumplir las obligaciones establecidas

en los articulos 53 y 54;
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b) apliquen medidas de reduccion de riesgos cuando la evaluacion realizada de
conformidad con el articulo 92 apunte a que existen motivos serios y
fundados de preocupacion por la existencia de un riesgo sistémico a escala

de la Uniodn;

c) restrinjan la comercializacion del modelo, lo retiren o lo recuperen.

2. Antes de solicitar que se adopten medidas, la Oficina de IA podré entablar un

dialogo estructurado con el proveedor del modelo de 1A de uso general.

3. Si, durante el didlogo estructurado a que se refiere el apartado 2, el
proveedor del modelo de IA de uso general con riesgo sistémico se compromete
a adoptar medidas de reduccion para hacer frente a un riesgo sistémico a escala
de la Union, la Comisiéon podra, mediante una decision, hacer dichos

compromisos vinculantes y declarar que no hay ya motivos para actuar.

Articulo 94

Garantias procesales de los operadores economicos del modelo de IA de uso

general

El articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020 se aplicara mutatis mutandis a los
proveedores del modelo de IA de uso general, sin perjuicio de las garantias

procesales mas especificas previstas en el presente Reglamento.

CAPITULO X
CODIGOS DE CONDUCTA Y DIRECTRICES

Articulo 95
Codigos de conducta para la aplicacion voluntaria de requisitos especificos

1. La Oficina de TA y los Estados miembros fomentardn y facilitardn la
elaboracion de cédigos de conducta, con los correspondientes mecanismos de
gobernanza, destinados a fomentar la aplicacion voluntaria de alguno o de todos

los requisitos establecidos en el capitulo III, seccidon 2, a los sistemas de IA que
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no sean de alto riesgo, teniendo en cuenta las soluciones técnicas disponibles y

las mejores practicas del sector que permitan la aplicacion de dichos requisitos.

2. La Oficina de IA y los Estados miembros facilitardn la elaboracién de
codigos de conducta relativos a la aplicacidén voluntaria, también por parte de los
responsables del despliegue, de requisitos especificos para todos los sistemas de
IA, sobre la base de objetivos claros e indicadores clave de resultados para medir
la consecucion de dichos objetivos, incluidos, entre otros pero no

exclusivamente, elementos como:

a) los elementos aplicables establecidos en las Directrices éticas de la Unidén

para una A fiable;

b) la evaluacion y reduccion al minimo de las repercusiones de los sistemas de
IA en la sostenibilidad medioambiental, también por cuanto se refiere a la
programacion eficiente desde el punto de vista energético y las técnicas

para disefiar, entrenar y utilizar la IA de manera eficiente;

c) la promocion de la alfabetizacion en materia de [A, en particular en el caso
de las personas que se ocupan del desarrollo, funcionamiento y utilizacion
delalA;

d) la facilitacion de un disefio inclusivo y diverso de los sistemas de IA, por
ejemplo mediante la creacion de equipos de desarrollo inclusivos y diversos
y la promocién de la participacion de las partes interesadas en dicho

proceso;

e) la evaluacion y prevencion de los perjuicios de los sistemas de A para las
personas vulnerables o los colectivos de personas vulnerables, también por
cuanto se refiere a accesibilidad para las personas con discapacidad, asi

como para la igualdad de género.

3. Los codigos de conducta podran ser elaborados por proveedores o

responsables del despliegue de sistemas de IA particulares, por las



organizaciones que los representen o por ambos, también con la participacion de
cualquier parte interesada y sus organizaciones representativas, como, por
ejemplo, las organizaciones de la sociedad civil y el mundo académico. Los

codigos de conducta podran comprender uno o varios sistemas de IA en funcioén

de la similitud de la finalidad prevista de los distintos sistemas.

4. La Oficina de IA y los Estados miembros tendran en cuenta los intereses y
necesidades especificos de las pymes, incluidas las empresas emergentes, a la

hora de fomentar y facilitar la elaboracidén de codigos de conducta.

Articulo 96
Directrices de la Comision sobre la aplicacion del presente Reglamento

1. La Comision elaborard directrices sobre la aplicacion practica del presente

Reglamento y, en particular, sobre:

a) la aplicacion de los requisitos y obligaciones a que se refieren los articulos
8 a 15y el articulo 25;

b) las practicas prohibidas a que se refiere el articulo 5;

c) la aplicacidon practica de las disposiciones relacionadas con modificaciones

sustanciales;

d) la aplicacion practica de las obligaciones de transparencia establecidas en el
articulo 50;

e) informacion detallada sobre la relacion entre el presente Reglamento y la
lista de actos legislativos de armonizacién de la Union enumerados en el
anexo I, asi como otras disposiciones de Derecho de la Union pertinentes,

también por cuanto se refiere a la coherencia en su aplicacion;
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f) la aplicacion de la definicion de sistema de IA que figura en el articulo 3,

punto 1.

Al publicar estas directrices, la Comision prestara especial atencion a las
necesidades de las pymes, incluidas las empresas emergentes, de las autoridades
publicas locales y de los sectores que tengan mas probabilidades de verse
afectados por el presente Reglamento.

Las directrices a que se refiere el parrafo primero del presente apartado tendran
debidamente en cuenta el estado de la técnica generalmente reconocido en
materia de 1A, asi como las normas armonizadas y especificaciones comunes
pertinentes a que se refieren los articulos 40 y 41, o las normas armonizadas o
especificaciones técnicas que se establezcan con arreglo al Derecho de

armonizacion de la Union.

2. A peticion de los Estados miembros o de la Oficina de IA, o por propia
iniciativa, la Comisidén actualizara las directrices anteriormente adoptadas

cuando se considere necesario.

CAPITULO XI
DELEGACION DE PODERES Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 97
Ejercicio de la delegacion

1. Se otorgan a la Comisidn los poderes para adoptar actos delegados en las

condiciones establecidas en el presente articulo.

2.  Los poderes para adoptar actos delegados mencionados en el articulo 6,
apartado 6 y 7, el articulo 7, apartados 1 y 3, el articulo 11, apartado 3, el
articulo 43, apartados 5 y 6, el articulo 47, apartado 5, el articulo 51, apartado 3,
el articulo 52, apartado 4, y el articulo 53, apartados 5 y 6, se otorgan a la
Comision por un periodo de cinco afios a partir del 1 de agosto de 2024. La
Comision elaborard un informe sobre la delegacion de poderes a mas tardar
nueve meses antes de que finalice el periodo de cinco afos. La delegacion de

poderes se prorrogard tacitamente por periodos de idéntica duracion, excepto si
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el Parlamento Europeo o el Consejo se oponen a dicha prérroga a mas tardar tres

meses antes del final de cada periodo.

3. La delegacion de poderes mencionada en el articulo 6, apartados 6 y 7, el
articulo 7, apartados 1y 3, el articulo 11, apartado 3, el articulo 43, apartados 5 y
6, el articulo 47, apartado 5, el articulo 51, apartado 3, el articulo 52, apartado 4,
y el articulo 53, apartados 5 y 6, podré ser revocada en cualquier momento por el
Parlamento Europeo o por el Consejo. La decision de revocacion pondra término
a la delegacion de los poderes que en ella se especifiquen. La decisidon surtird
efecto el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la Union
Europea o en una fecha posterior indicada ella. No afectara a la validez de los

actos delegados que ya estén en vigor.

4. Antes de la adopcion de un acto delegado, la Comision consultard a los
expertos designados por cada Estado miembro de conformidad con los principios
establecidos en el Acuerdo interinstitucional de 13 de abril de 2016 sobre la

mejora de la legislacion.

5. Tan pronto como la Comision adopte un acto delegado lo notificara

simultaneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 6, apartados 6 o 7, el
articulo 7, apartados 1 o 3, el articulo 11, apartado 3, el articulo 43, apartados 5 o
6, el articulo 47, apartado 5, el articulo 51, apartado 3, el articulo 52, apartado 4,
o el articulo 53, apartados 5 o 6, entraran en vigor unicamente si, en un plazo de
tres meses a partir de su notificacion al Parlamento Europeo y al Consejo,
ninguna de estas instituciones formula objeciones o si, antes del vencimiento de
dicho plazo, ambas informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se

prorrogara tres meses a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consejo.

Articulo 98
Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por un comité. Dicho comité serd un comité en el
sentido del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, se aplicara el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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CAPITULO XII
SANCIONES

Articulo 99
Sanciones

1. De conformidad con las condiciones previstas en el presente Reglamento, los
Estados miembros estableceran el régimen de sanciones y otras medidas de
ejecucion, como advertencias o medidas no pecuniarias, aplicable a las
infracciones del presente Reglamento que cometan los operadores y adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar que se aplican de forma adecuada y
efectiva y teniendo asi en cuenta las directrices emitidas por la Comision con
arreglo al articulo 96. Tales sanciones seran efectivas, proporcionadas y
disuasorias. Tendran en cuenta los intereses de las pymes, incluidas las empresas

emergentes, asi como su viabilidad economica.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision, sin demora y, como muy
tarde, en la fecha de aplicacion las normas referentes a las sanciones y otras
medidas de ejecucion mencionadas en el apartado 1 y la informard, sin demora,

de toda modificacion de dichas normas.

3. El no respeto de la prohibicion de las practicas de IA a que se refiere el
articulo 5 estard sujeto a multas administrativas de hasta 35 000 000 EUR o, si el
infractor es una empresa, de hasta el 7 % de su volumen de negocios mundial
total correspondiente al ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese

superior.

-+ El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones que figuran a
continuacién en relacion con los operadores o los organismos notificados,
distintas de los mencionados en el articulo 5, estara sujeto a multas
administrativas de hasta 15 000 000 EUR o, si el infractor es una empresa, de
hasta el 3 % de su volumen de negocios mundial total correspondiente al

ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese superior:

a) las obligaciones de los proveedores con arreglo al articulo 16;
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b) las obligaciones de los representantes autorizados con arreglo al articulo 22;
c) las obligaciones de los importadores con arreglo al articulo 23;
d) las obligaciones de los distribuidores con arreglo al articulo 24;

e) las obligaciones de los responsables del despliegue con arreglo al articulo
26;

f) los requisitos y obligaciones de los organismos notificados con arreglo al

articulo 31, al articulo 33, apartados 1, 3 y 4, o al articulo 34;

g) las obligaciones de transparencia de los proveedores y responsables del

despliegue con arreglo al articulo 50.

5. La presentacion de informacion inexacta, incompleta o engafiosa a
organismos notificados o a las autoridades nacionales competentes en respuesta
a una solicitud estard sujeta a multas administrativas de hasta 7 500 000 EUR o,
si el infractor es una empresa, de hasta el 1 % del volumen de negocios mundial
total correspondiente al ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese

superior.

6. En el caso de las pymes, incluidas las empresas emergentes, cada una de las
multas a que se refiere el presente articulo podrd ser por el porcentaje o el

importe a que se refieren los apartados 3, 4 y 5, segun cual de ellos sea menor.

7. Al decidir la imposicion de una multa administrativa y su cuantia en cada
caso concreto se tomaran en consideracion todas las circunstancias pertinentes

de la situacion de que se trate y, en su caso, se tendréa en cuenta lo siguiente:

a) la naturaleza, la gravedad y la duracion de la infraccion y de sus

consecuencias, teniendo en cuenta la finalidad del sistema de 1A y, cuando
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b)

d)

g)

h)

proceda, el numero de personas afectadas y el nivel de los dafios que hayan

sufrido;

si otras autoridades de vigilancia del mercado han impuesto ya multas

administrativas al mismo operador por la misma infraccion;

si otras autoridades han impuesto ya multas administrativas al mismo
operador por infracciones de otros actos legislativos nacionales o de la
Union, cuando dichas infracciones se deriven de la misma actividad u

omision que constituya una infraccion pertinente del presente Reglamento;

el tamafo, el volumen de negocios anual y la cuota de mercado del

operador que comete la infraccion;

cualquier otro factor agravante o atenuante aplicable a las circunstancias del
caso, como los beneficios financieros obtenidos o las pérdidas evitadas,

directa o indirectamente, a través de la infraccion;

el grado de cooperacidon con las autoridades nacionales competentes con el

fin de subsanar la infraccion y mitigar sus posibles efectos adversos;

el grado de responsabilidad del operador, teniendo en cuenta las medidas

técnicas y organizativas aplicadas por este;

la forma en que las autoridades nacionales competentes tuvieron
conocimiento de la infraccion, en particular si el operador notifico la

infraccion y, en tal caso, en qué medida;

la intencionalidad o negligencia en la infraccion;
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}) las acciones emprendidas por el operador para mitigar los perjuicios

sufridos por las personas afectadas.

8. Cada Estado miembro establecera normas que determinen en qué medida es
posible imponer multas administrativas a autoridades y organismos publicos

establecidos en dicho Estado miembro.

9. En funcion del ordenamiento juridico de los Estados miembros, las normas
relativas a las multas administrativas podran aplicarse de tal modo que las multas
las impongan O&rganos jurisdiccionales nacionales competentes u otros
organismos, segin proceda en dichos Estados miembros. La aplicacion de dichas

normas en estos Estados miembros tendra un efecto equivalente.

10.  El ejercicio de poderes en virtud del presente articulo estara sujeto a
garantias procesales adecuadas de conformidad con el Derecho de la Union y
nacional, entre ellas la tutela judicial efectiva y el respeto de las garantias

procesales.

11. Los Estados miembros informaran anualmente a la Comision de las multas
administrativas que hayan impuesto durante ese afio de conformidad con el

presente articulo y de cualquier litigio o proceso judicial relacionados.

Articulo 100
Multas administrativas a instituciones, 0rganos y organismos de la Union

1. El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos podrd imponer multas
administrativas a las instituciones, organos y organismos de la Union
comprendidos en el ambito de aplicacion del presente Reglamento. Al decidir la
imposicion de una multa administrativa y su cuantia en cada caso concreto se
tomaran en consideracion todas las circunstancias pertinentes de la situacion de

que se trate y se tendra debidamente en cuenta lo siguiente:

a) la naturaleza, la gravedad y la duracion de la infraccion y de sus
consecuencias, teniendo en cuenta la finalidad del sistema de IA de que se
trate, asi como, cuando proceda, el nimero de personas afectadas y el nivel

de los dafios que hayan sufrido;
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b) el grado de responsabilidad de la institucion, 6rgano u organismo de la

Union, teniendo en cuenta las medidas técnicas y organizativas aplicadas;

c) las acciones emprendidas por la institucion, 6rgano u organismo de la

Union para mitigar los perjuicios sufridos por las personas afectadas;

d) el grado de cooperacion con el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
con el fin de subsanar la infraccion y mitigar sus posibles efectos adversos,
incluido el cumplimiento de cualquiera de las medidas que el propio
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos haya ordenado previamente
contra la institucion, 6rgano u organismo de la Unidén de que se trate en

relacion con el mismo asunto;

e) toda infraccion anterior similar cometida por la institucion, 6rgano u

organismo de la Union;

f) la forma en que el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos tuvo
conocimiento de la infraccion, en particular si la institucion, o6rgano u

organismo de la Unidn notifico la infraccion y, en tal caso, en qué medida;

g) el presupuesto anual de la institucion, 6rgano u organismo de la Unidn.

2. El no respeto de la prohibicién de las practicas de 1A a que se refiere el

articulo 5 estara sujeto a multas administrativas de hasta 1 500 000 EUR.

3. El incumplimiento por parte del sistema de IA de cualquiera de los requisitos
u obligaciones establecidos en el presente Reglamento, distintos de los previstos

en el articulo 5, estara sujeto a multas administrativas de hasta 750 000 EUR.

4 Antes de tomar ninguna decision en virtud del presente articulo, el
Supervisor Europeo de Proteccién de Datos ofrecera a la institucion, érgano u

organismo de la Unién sometida al procedimiento instruido por el Supervisor
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Europeo de Proteccion de Datos la oportunidad de ser oida en lo que respecta a
la posible infraccion. El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos basara sus
decisiones unicamente en los elementos y las circunstancias sobre los que las

partes afectadas hayan podido manifestarse. Los denunciantes, si los hay,

participaran estrechamente en el procedimiento.

5. Los derechos de defensa de las partes estaran garantizados plenamente en el
curso del procedimiento. Tendran derecho a acceder al expediente del Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos, sin perjuicio del interés legitimo de las
personas fisicas y las empresas en la proteccion de sus datos personales o

secretos comerciales.

6. La recaudacion proveniente de la imposicion de multas con arreglo al
presente articulo contribuira al presupuesto general de la Union. Las multas no
afectaran al funcionamiento efectivo de la institucion, érgano u organismo de la

Unidn sancionado.

7. El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos informara anualmente a la
Comision de las multas administrativas que haya impuesto en virtud del presente

articulo y de cualquier litigio o proceso judicial que haya iniciado.

Articulo 101
Multas a proveedores de modelos de IA de uso general

1. La Comision podra imponer multas a los proveedores de modelos de IA de
uso general que no superen el 3 % de su volumen de negocios mundial total
anual correspondiente al ejercicio financiero anterior o de 15 000 000 EUR, si
esta cifra es superior, cuando la Comision considere que, de forma deliberada o

por negligencia:

a) infringieron las disposiciones pertinentes del presente Reglamento;

b) no atendieron una solicitud de informacion o documentos con arreglo al

articulo 91, o han facilitado informacién inexacta, incompleta o engafosa;

c) incumplieron una medida solicitada en virtud del articulo 93;



| 4
LeyLegal

d) no dieron acceso a la Comision al modelo de TA de uso general o al modelo
de IA de uso general con riesgo sistémico para que se lleve a cabo una

evaluacion con arreglo al articulo 92.

Al fijar el importe de la multa o de la multa coercitiva, se tomaran en
consideracion la naturaleza, gravedad y duracion de la infraccion, teniendo
debidamente en cuenta los principios de proporcionalidad y adecuacion. La
Comision también tendra en cuenta los compromisos contraidos de conformidad
con el articulo 93, apartado 3, y en los cddigos de buenas practicas pertinentes
previstos en el articulo 56.

2. Antes de adoptar una decision con arreglo al apartado 1, la Comision
comunicaré sus conclusiones preliminares al proveedor del modelo de TA de uso

general o del modelo de IA y le dara la oportunidad de ser oido.

3. Las multas impuestas de conformidad con el presente articulo seran

efectivas, proporcionadas y disuasorias.

4. La informacion sobre las multas impuestas en virtud del presente articulo

también se comunicara al Consejo de [A, segun proceda.

5. El Tribunal de Justicia de la Unién Europea tendra plena competencia
jurisdiccional para examinar las decisiones de imposicion de una multa
adoptadas por la Comision en virtud del presente articulo. Podra anular, reducir

o incrementar la cuantia de la multa impuesta.

6. La Comision adoptard actos de ejecucion que contengan disposiciones
detalladas y garantias procesales para los procedimientos con vistas a la posible
adopcion de decisiones con arreglo al apartado 1 del presente articulo. Dichos
actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el procedimiento de examen

a que se refiere el articulo 98, apartado 2.

CAPITULO XIII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 102
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Modificacion del Reglamento (CE) n.’ 300/2008

En el articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 300/2008, se afiade el

parrafo siguiente:

«Al adoptar medidas detalladas relativas a las especificaciones técnicas y los
procedimientos de aprobacion y utilizacion del equipo de seguridad en relacion
con sistemas de inteligencia artificial en el sentido del Reglamento (UE)
2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo (), se tendran en cuenta los

requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.

Articulo 103
Modificacion del Reglamento (UE) n. 167/2013
En el articulo 17, apartado 5, del Reglamento (UE) n.° 167/2013, se afiade el

parrafo siguiente:

«Al adoptar actos delegados en virtud del parrafo primero relativos a sistemas de
inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del
Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), se
tendran en cuenta los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de

dicho Reglamento.

Articulo 104
Modificacion del Reglamento (UE) n.° 168/2013
En el articulo 22, apartado 5, del Reglamento (UE) n.° 168/2013, se anade el

parrafo siguiente:

«Al adoptar actos delegados en virtud del parrafo primero relativos a sistemas de
inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del
Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo (°), se
tendran en cuenta los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de

dicho Reglamento.

Articulo 105
Modificacion de la Directiva 2014/90/UE


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0058
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0059
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0060
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En el articulo 8 de la Directiva 2014/90/UE, se afiade el apartado siguiente:

«5. En el caso de los sistemas de inteligencia artificial que sean componentes
de seguridad en el sentido del Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento
Europeo y del Consejo (), la Comision tendrd en cuenta los requisitos
establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento al desempenar
sus actividades con arreglo al apartado 1 y al adoptar especificaciones técnicas y

normas de ensayo de conformidad con los apartados 2 y 3.

Articulo 106
Modificacion de la Directiva (UE) 2016/797
En el articulo 5 de la Directiva (UE) 2016/797, se anade el apartado siguiente:

«12. Al adoptar actos delegados en virtud del apartado 1 y actos de ejecucion
en virtud del apartado 11 relativos a sistemas de inteligencia artificial que sean
componentes de seguridad en el sentido del Reglamento (UE) 2024/1689 del
Parlamento Europeo y del Consejo (), se tendran en cuenta los requisitos

establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.

Articulo 107
Modificacion del Reglamento (UE) 2018/858
En el articulo 5 del Reglamento (UE) 2018/858, se afiade el apartado siguiente:

«4. Al adoptar actos delegados en virtud del apartado 3 relativos a sistemas de
inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del
Reglamento (UE) 2024/... del Parlamento Europeo y del Consejo (*), se tendran
en cuenta los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho

Reglamento.

Articulo 108
Modificacion del Reglamento (UE) 2018/1139
El Reglamento (UE) 2018/1139 se modifica como sigue:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0061
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0062
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0063
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)

2)

3)

4)

En el articulo 17, se afiade el apartado siguiente:

«3.  Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, al adoptar actos de
ejecucion en virtud del apartado 1 relativos a sistemas de inteligencia
artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del Reglamento
(UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo (), se tendran en
cuenta los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho

Reglamento.

(") Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos
(CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858,
(UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE)
2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial) (DO L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).»."

En el articulo 19, se afiade el apartado siguiente:

«4. Al adoptar actos delegados en virtud de los apartados 1 y 2 relativos a
sistemas de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el
sentido del Reglamento (UE) 2024/1689, se tendran en cuenta los requisitos

establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.».

En el articulo 43, se afiade el apartado siguiente:

«4. Al adoptar actos de ejecucion en virtud del apartado 1 relativos a
sistemas de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el
sentido del Reglamento (UE) 2024/1689, se tendran en cuenta los requisitos

establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.».

En el articulo 47, se afiade el apartado siguiente:

«3. Al adoptar actos delegados en virtud de los apartados 1 y 2 relativos a

sistemas de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0064
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntc*-L_202401689ES.000101-E0064
https://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
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sentido del Reglamento (UE) 2024/1689, se tendran en cuenta los requisitos

establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.».

5) En el articulo 57, se anade el parrafo siguiente:

«Al adoptar dichos actos de ejecucion relativos a sistemas de inteligencia
artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del Reglamento
(UE) 2024/1689, se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el

capitulo III, secciéon 2, de dicho Reglamento.».

6) En el articulo 58, se anade el apartado siguiente:

«3. Al adoptar actos delegados en virtud de los apartados 1 y 2 relativos a
sistemas de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el
sentido del Reglamento (UE) 2024/1689, se tendran en cuenta los requisitos

establecidos en el capitulo III, seccion 2, de dicho Reglamento.».

Articulo 109
Modificacion del Reglamento (UE) 2019/2144
En el articulo 11 del Reglamento (UE) 2019/2144, se afiade el parrafo siguiente:

«3. Al adoptar actos de ejecucion en virtud del apartado 2 relativos a sistemas
de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del
Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo (), se
tendran en cuenta los requisitos establecidos en el capitulo III, seccion 2, de

dicho Reglamento.

Articulo 110
Modificacion de la Directiva (UE) 2020/1828
En el anexo I de la Directiva (UE) 2020/1828 del Parlamento Europeo y del

Consejo (°*) se afiade el punto siguiente:


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr*-L_202401689ES.000101-E0065
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32024R1689&from=EN#ntr58-L_202401689ES.000101-E0066
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«68Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

) 1689, por el que se establecen normas armonizadas en materia de
inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.°
300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE)
2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797
y (UE) 2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial) (DO L,
2024/1689, 12.7.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).».

Articulo 111

Sistemas de IA ya introducidos en el mercado o puestos en servicio y
modelos de IA de uso general ya introducidos en el mercado

1. Sin perjuicio de que se aplique el articulo 5 con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 113, apartado 3, letra a), los sistemas de IA que sean componentes de los
sistemas informaticos de gran magnitud establecidos en virtud de los actos
legislativos enumerados en el anexo X que se hayan introducido en el mercado o
se hayan puesto en servicio antes del 2 de agosto de 2027 deberan estar en
conformidad con el presente Reglamento a mas tardar el 31 de diciembre de
2030.

Los requisitos establecidos en el presente Reglamento se tendran en cuenta en la
evaluacion de cada sistema informatico de gran magnitud establecido en virtud
de los actos juridicos enumerados en el anexo X que se efectie de conformidad
con lo dispuesto en dichos actos juridicos y cuando dichos actos juridicos hayan

sido sustituidos o modificados.

2. Sin perjuicio de que se aplique el articulo 5 con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 113, apartado 3, letra a), el presente Reglamento se aplicard a los
operadores de sistemas de IA de alto riesgo, distintos de los mencionados en el
apartado 1 del presente articulo, que se hayan introducido en el mercado o se
hayan puesto en servicio antes del 2 de agosto de 2026 Uinicamente si, a partir de
esa fecha, dichos sistemas se ven sometidos a cambios significativos en su
disefio. En cualquier caso, los proveedores y los responsables del despliegue de
los sistemas de A de alto riesgo destinados a ser utilizados por las autoridades
publicas adoptaran las medidas necesarias para cumplir los requisitos y

obligaciones del presente Reglamento a mas tardar el 2 de agosto de 2030.


https://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
https://data.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj
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3. Los proveedores de modelos de IA de uso general que se hayan introducido
en el mercado antes del 2 de agosto de 2025 adoptaran las medidas necesarias

para cumplir las obligaciones establecidas en el presente Reglamento a mas
tardar el 2 de agosto de 2027.

Articulo 112
Evaluacion y revision

1. La Comision evaluard la necesidad de modificar la lista del anexo III y la
lista de practicas de IA prohibidas previstas en el articulo 5 una vez al afio a
partir de la entrada en vigor del presente Reglamento y hasta el final del periodo
de delegacion de poderes previsto en el articulo 97. La Comision presentara las

conclusiones de dicha evaluacion al Parlamento Europeo y al Consejo.

2. A mas tardar el 2 de agosto de 2028, y posteriormente cada cuatro afios, la
Comision evaluara los puntos siguientes e informara de ello al Parlamento

Europeo y al Consejo:

a) la necesidad de ampliar los dmbitos enumerados en el anexo I1I o de afiadir

nuevos ambitos;

b) la necesidad de modificar la lista de sistemas de IA que requieren medidas

de transparencia adicionales con arreglo al articulo 50;

c) la necesidad de mejorar la eficacia del sistema de supervision y gobernanza.

3. A mas tardar el 2 de agosto de 2029, y posteriormente cada cuatro afios, la
Comision presentard al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
evaluacion y revision del presente Reglamento. El informe incluird una
evaluacion de la estructura de control del cumplimiento y de la posible necesidad
de que una agencia de la Union resuelva las deficiencias detectadas. En funcion
de sus conclusiones, dicho informe ird acompanado, en su caso, de una
propuesta de modificaciéon del presente Reglamento. Los informes se haran

publicos.
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4.  En los informes mencionados en el apartado 2 se prestara una atencion

especial a lo siguiente:

a) el estado de los recursos financieros, técnicos y humanos de las autoridades
nacionales competentes para desempeiniar de forma eficaz las funciones que

les hayan sido asignadas en virtud del presente Reglamento;

b) el estado de las sanciones, en particular, de las multas administrativas a que
se refiere el articulo 99, apartado 1, aplicadas por los Estados miembros a

las infracciones de las disposiciones del presente Reglamento;

c) las normas armonizadas adoptadas y las especificaciones comunes

desarrolladas en apoyo del presente Reglamento;

d) el nimero de empresas que entran en el mercado después de que se empiece

a aplicar el presente Reglamento y, de entre ellas, el nimero de pymes.

5. A mas tardar el 2 de agosto de 2028, la Comision evaluara el funcionamiento
de la Oficina de IA, si se le han otorgado poderes y competencias suficientes
para desempefiar sus funciones, y si seria pertinente y necesario para la correcta
aplicacion y ejecucion del presente Reglamento mejorar la Oficina de 1A y sus
competencias de ejecucion, asi como aumentar sus recursos. La Comision

presentara un informe sobre su evaluacion al Parlamento Europeo y al Consejo.

6. A mas tardar el 2 de agosto de 2028 y posteriormente cada cuatro afios, la
Comision presentard un informe sobre la revision de los avances en la
elaboracion de documentos de normalizacion sobre el desarrollo eficiente desde
el punto de vista energético de modelos de [A de uso general y evaluara la
necesidad de medidas o acciones adicionales, incluidas medidas o acciones
vinculantes. Este informe se remitira al Parlamento Europeo y al Consejo y se

hara publico.

7. A mas tardar el 2 de agosto de 2028 y posteriormente cada tres afios, la
Comision evaluard la incidencia y la eficacia de los codigos de conducta

voluntarios por lo que respecta a promover la aplicacion de los requisitos
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establecidos en el capitulo III, seccion 2, a sistemas de IA que no sean de alto
riesgo y, en su caso, de otros requisitos adicionales aplicables a los sistemas de

IA que no sean sistemas de IA de alto riesgo, como, por ejemplo, requisitos

relativos a la sostenibilidad medioambiental.

8. A efectos de lo dispuesto en los apartados 1 a 7, el Consejo de IA, los
Estados miembros y las autoridades nacionales competentes facilitaran

informacion a la Comision, cuando asi lo solicite, y sin demora indebida.

9. Al llevar a cabo las evaluaciones y revisiones mencionadas en los apartados
1 a 7, la Comision tendrd en cuenta las posiciones y conclusiones del Consejo de
IA, el Parlamento Europeo, el Consejo y los demas organismos o fuentes
pertinentes.

10. La Comision presentara, en caso necesario, las propuestas oportunas de
modificacion del presente Reglamento, en particular teniendo en cuenta la
evoluciéon de la tecnologia y el efecto de los sistemas de A en la salud y la
seguridad y en los derechos fundamentales, y a la vista de los avances en la

sociedad de la informacion.

11. Para orientar las evaluaciones y revisiones a que se refieren los apartados 1
a 7 del presente articulo, la Oficina de IA se encargara de desarrollar una
metodologia objetiva y participativa para la evaluacion de los niveles de riesgo a
partir de los criterios expuestos en los articulos pertinentes y la inclusion de

nuevos sistemas en:

a) la lista establecida en el anexo III, incluida la ampliacion de los ambitos

existentes o la inclusidon de nuevos ambitos en dicho anexo;
b) la lista de practicas prohibidas establecida en el articulo 5, y

c) la lista de sistemas de IA que requieren medidas de transparencia

adicionales con arreglo al articulo 50.

12. Las modificaciones del presente Reglamento con arreglo al apartado 10, o
los actos delegados o de ejecucion pertinentes, que afecten a los actos

legislativos de armonizacion de la Union sectoriales que se enumeran en el
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anexo I, seccion B, tendran en cuenta las particularidades normativas de cada

sector y los mecanismos de gobernanza, evaluacion de la conformidad y

ejecucion vigentes, asi como las autoridades establecidas en ellos.

13. A mas tardar el 2 de agosto de 2031, la Comision evaluaré la ejecucion del
presente Reglamento e informara al respecto al Parlamento Europeo, al Consejo
y al Comité Econdmico y Social Europeo, teniendo en cuenta los primeros afios
de aplicacion del presente Reglamento. En funcion de sus conclusiones, dicho
informe ird acompafiado, en su caso, de una propuesta de modificacion del
presente Reglamento en lo que respecta a la estructura de ejecucion y a la

necesidad de que una agencia de la Unién resuelva las deficiencias detectadas.

Articulo 113
Entrada en vigor y aplicacion

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el

Diario Oficial de la Union Europea.
Sera aplicable a partir del 2 de agosto de 2026.
No obstante:

a) los capitulos I y II seran aplicables a partir del 2 de febrero de 2025;

b) el capitulo III, seccion 4, el capitulo V, el capitulo VIl y el capitulo XII y el
articulo 78 seran aplicables a partir del 2 de agosto de 2025, a excepcion del
articulo 101;

c) el articulo 6, apartado 1, y las obligaciones correspondientes del presente

Reglamento seran aplicables a partir del 2 de agosto de 2027.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y

directamente aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 13 de junio de 2024.
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Por el Parlamento
Europeo
La Presidenta
R. METSOLA
Por el Consejo

El Presidente

M. MICHEL



