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EXPOSICION DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
1.1. Razones y objetivos de la propuesta

La presente exposicion de motivos acomparia a la propuesta de Reglamento por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia
Artificial). La inteligencia artificial (IA) es un conjunto de tecnologias de rapida evolucién
que puede generar un amplio abanico de beneficios econémicos y sociales en todos los
sectores y las actividades sociales. Mediante la mejora de la prediccion, la optimizacion de las
operaciones y de la asignacion de los recursos y la personalizacién de la prestacion de
servicios, la inteligencia artificial puede facilitar la consecucion de resultados positivos desde
el punto de vista social y medioambiental, asi como proporcionar ventajas competitivas
esenciales a las empresas y la economia europea. Esto es especialmente necesario en sectores
de gran impacto como el cambio climético, el medio ambiente y la salud, el sector publico, las
finanzas, la movilidad, los asuntos internos y la agricultura. No obstante, los mismos
elementos y técnicas que potencian los beneficios socioeconémicos de la 1A también pueden
dar lugar a nuevos riesgos o0 consecuencias negativas para personas concretas o la sociedad en
su conjunto. En vista de la velocidad a la que cambia la tecnologia y las dificultades que
podrian surgir, la UE esta decidida a buscar un enfoque equilibrado. Redunda en interés de la
Unidn preservar su liderazgo tecnoldgico y garantizar que los europeos puedan aprovechar
nuevas tecnologias que se desarrollen y funcionen de acuerdo con los valores, los derechos
fundamentales y los principios de la UE.

Esta propuesta responde al compromiso politico de la Presidenta Von der Leyen, que en sus
orientaciones politicas para la Comision 2019-2024, tituladas «Una Unidn que se esfuerza por
lograr mas resultados»”, anuncié que la Comisién presentaria propuestas de legislacion para
un enfoque europeo coordinado sobre las implicaciones éticas y humanas de la IA. Tras dicho
anuncio, el 19 de febrero de 2020 la Comision publicé el Libro Blanco sobre la inteligencia
artificial: un enfoque europeo orientado a la excelencia y la confianza?. En el Libro Blanco se
definen las opciones existentes para alcanzar el doble objetivo de promover la adopcion de la
IA y de abordar los riesgos vinculados a determinados usos de esta nueva tecnologia. La
presente propuesta pretende alcanzar el segundo objetivo para desarrollar un ecosistema de
confianza mediante la proposicion de un marco juridico destinado a lograr que la IA sea
fiable. La propuesta se basa en los valores y derechos fundamentales de la UE vy tiene por
objeto inspirar confianza en los ciudadanos y otros usuarios para que adopten soluciones
basadas en la IA, al tiempo que trata de animar a las empresas a que desarrollen este tipo de
soluciones. La IA debe ser un instrumento para las personas y una fuerza positiva en la
sociedad, y su fin ultimo debe ser incrementar el bienestar humano. En consecuencia, las
normas relativas a la A presente en el mercado de la Unidn o que afecte de algin modo a sus
habitantes deben estar centradas en las personas, a fin de que la poblacion tenga la seguridad
de que la tecnologia se usa de un modo seguro y en consonancia con la ley, lo que también
implica respetar los derechos fundamentales. Tras la publicacion del Libro Blanco, la
Comision inicié una amplia consulta con las partes interesadas, muchas de las cuales la
acogieron con gran interés y defendieron con ahinco la intervencion reguladora para hacer
frente a los desafios y las preocupaciones que entrafia el uso cada vez mayor de la IA.

https://ec.europa.eu/info/sites/default/files/political-guidelines-next-commission_es_0.pdf.
Comision Europea, Libro Blanco sobre la inteligencia artificial: un enfoque europeo orientado a la
excelencia y la confianza, COM (2020) 65 final, 2020.
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La propuesta responde asimismo a peticiones explicitas del Parlamento Europeo (PE) vy el
Consejo Europeo, que han solicitado en repetidas ocasiones que se adopten medidas
legislativas para garantizar el buen funcionamiento del mercado interior de los sistemas de
inteligencia artificial (en adelante, «sistemas de IA») y que en la Union se aborden
apropiadamente las ventajas y los riesgos que conlleva la IA. Respalda el objetivo de que la
Unidn sea un lider mundial en el desarrollo de inteligencia artificial segura, digna de
confianza y ética, como indicd el Consejo Europeo®, y garantiza la proteccién de los
principios éticos, como solicité especificamente el Parlamento Europeo®.

En 2017, el Consejo Europeo inst6 a «concienciarse de la urgencia de hacer frente a las
nuevas tendencias, lo que comprende cuestiones como la inteligencia artificial [...],
garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de proteccion de los datos, asi como los
derechos digitales y las normas éticas»®. En sus Conclusiones de 2019 relativas al Plan
Coordinado sobre la Inteligencia Artificial®, el Consejo de la Unién Europea destaco la
importancia de garantizar el pleno respeto de los derechos de los ciudadanos europeos y pidio
que se revisase la legislacion pertinente en vigor con vistas a garantizar su adaptacion a las
nuevas oportunidades y retos que plantea la IA. Asimismo, el Consejo Europeo ha pedido que
se defina con claridad qué usos de la IA deben considerarse de alto riesgo’.

Las Conclusiones mas recientes, del 21 de octubre de 2020, instaban ademas a afrontar la
opacidad, la complejidad, el sesgo, cierto grado de imprevisibilidad y un comportamiento
parcialmente autonomo de ciertos sistemas de IA, para garantizar su compatibilidad con los
derechos fundamentales y facilitar la aplicacién de las normas juridicas®.

El Parlamento Europeo también ha llevado a cabo una gran labor en el &mbito de la IA. En
octubre de 2020, aprobd una serie de resoluciones relativas a la 1A sobre cuestiones como la
ética’, la responsabilidad civil*® y los derechos de propiedad intelectual'!. En 2021, a estas les
siguieron diversas resoluciones sobre el uso de la IA en el &mbito penal®? y en los sectores
educativo, cultural y audiovisual®®. La Resolucién del PE sobre un marco de los aspectos

3 Consejo Europeo, Reunién extraordinaria del Consejo Europeo (1 y 2 de octubre de 2020) —

Conclusiones, EUCO 13/20, 2020, p. 6.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la
Comisién sobre un marco de los aspectos éticos de la inteligencia artificial, la robotica y las tecnologias
conexas, 2020/2012(INL).

Consejo Europeo, Reunién del Consejo Europeo (19 de octubre de 2017) — Conclusiones EUCO 14/17,
2017, p. 8.

Consejo de la Union Europea, Inteligencia artificial: b) Conclusiones relativas al Plan Coordinado
sobre la Inteligencia Artificial — Adopcidn, 6177/19, 2019.

Consejo Europeo, Reunion extraordinaria del Consejo Europeo (1 y 2 de octubre de 2020) —
Conclusiones, EUCO 13/20, 2020.

Consejo de la Unién Europea, Conclusiones de la Presidencia - La Carta de los Derechos
Fundamentales en el contexto de la inteligencia artificial y el cambio digital, 11481/20, 2020.
Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, sobre un marco de los aspectos éticos de
la inteligencia artificial, la robotica y las tecnologias conexas, 2020/2012(INL).

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, sobre un régimen de responsabilidad
civil en materia de inteligencia artificial, 2020/2014(INL).

Resolucién del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, sobre los derechos de propiedad
intelectual para el desarrollo de las tecnologias relativas a la inteligencia artificial, 2020/2015(IN1).
Proyecto de informe del Parlamento Europeo sobre la inteligencia artificial en el Derecho penal y su
utilizacion por las autoridades policiales y judiciales en asuntos penales, 2020/2016(INI).

Proyecto de informe del Parlamento Europeo sobre la inteligencia artificial en los sectores educativo,
cultural y audiovisual, 2020/2017(INI). En ese sentido, la Comisién ha aprobado el Plan de Accién de
Educacion Digital 2021-2027: Adaptar la educacién y la formacion a la era digital, que prevé el
desarrollo de unas directrices éticas sobre IA y el uso de los datos en la educacién. Comunicacion de la
Comisién COM(2020) 624 final.
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https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/21604/19-euco-final-conclusions-es.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6177-2019-INIT/es/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-6177-2019-INIT/es/pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf
https://www.consilium.europa.eu/media/45932/021020-euco-final-conclusions-es.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11481-2020-INIT/es/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11481-2020-INIT/es/pdf
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2012(INL)
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_ES.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2020-0176_ES.html
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=en&reference=2020/2016(INI)
https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?reference=2020/2017(INI)&l=en
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éticos de la inteligencia artificial, la robdtica y las tecnologias conexas recomienda
especificamente a la Comision que proponga medidas legislativas para aprovechar las
oportunidades y los beneficios de la 1A, sin dejar de garantizar la proteccion de los principios
éticos. La Resolucion incluye el texto para una propuesta legislativa de Reglamento sobre
principios éticos para el desarrollo, la implementacion y el uso de la inteligencia artificial, la
robotica y las tecnologias conexas. De conformidad con el compromiso politico asumido por
la Presidenta Von der Leyen en sus orientaciones politicas en lo que respecta a las
resoluciones adoptadas por el Parlamento Europeo en virtud del articulo 225 del TFUE, la
presente propuesta tiene en cuenta la citada Resolucion del Parlamento Europeo, respetando
plenamente los principios de proporcionalidad, subsidiariedad y mejora de la legislacion.

En este contexto politico, la Comision propone un marco reglamentario sobre inteligencia
artificial con los siguientes objetivos especificos:

e garantizar que los sistemas de IA introducidos y usados en el mercado de la UE
sean seguros Yy respeten la legislacion vigente en materia de derechos
fundamentales y valores de la Union;

e garantizar la seguridad juridica para facilitar la inversion e innovacion en IA;

e mejorar la gobernanza y la aplicacién efectiva de la legislacién vigente en materia
de derechos fundamentales y los requisitos de seguridad aplicables a los sistemas
de IA;

o facilitar el desarrollo de un mercado Unico para hacer un uso legal, seguro y fiable
de las aplicaciones de 1A y evitar la fragmentacion del mercado.

Para alcanzar dichos objetivos, la presente propuesta presenta un enfoque normativo
horizontal, equilibrado y proporcionado, para la IA, que se limita a establecer los requisitos
minimos necesarios para subsanar los riesgos y problemas vinculados a la IA, sin obstaculizar
ni impedir indebidamente el desarrollo tecnolégico y sin aumentar de un modo
desproporcionado el coste de introducir soluciones de IA en el mercado. La propuesta
establece un marco juridico s6lido y flexible. Por un lado, las opciones reglamentarias
fundamentales que plantea, incluidos los requisitos basados en principios que deben cumplir
los sistemas de 1A, son amplias y pueden resistir el paso del tiempo. Por otro lado, establece
un sistema regulatorio proporcionado centrado en un enfoque normativo basado en los riesgos
y claramente definido que no impone restricciones innecesarias al comercio, en el que la
intervencion juridica se adapta a aquellas situaciones concretas en las que existe un motivo de
preocupacion justificado o en las que es posible anticipar razonablemente que se producird un
problema en un futuro préximo. Al mismo tiempo, el marco juridico incluye mecanismos
flexibles que le permiten adaptarse de manera dindmica a medida que evoluciona la
tecnologia y surgen nuevas situaciones preocupantes.

La propuesta establece normas armonizadas para el desarrollo, la introduccion en el mercado
y la utilizacién de sistemas de 1A en la Union a partir de un enfoque proporcionado basado en
los riesgos. También propone una definicion Unica de la IA que puede resistir el paso del
tiempo. Asimismo, prohibe determinadas practicas particularmente perjudiciales de IA por ir
en contra de los valores de la Union y propone restricciones y salvaguardias especificas en
relacion con determinados usos de los sistemas de identificacion biométrica remota con fines
de aplicacién de la ley. La propuesta establece una solida metodologia de gestion de riesgos
para definir aquellos sistemas de 1A que plantean un «alto riesgo» para la salud y la seguridad
o los derechos fundamentales de las personas. Dichos sistemas de IA tendran que cumplir una
serie de requisitos horizontales obligatorios que garanticen su fiabilidad y ser sometidos a
procedimientos de evaluacion de la conformidad antes de poder introducirse en el mercado de
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la Unidn. Del mismo modo, se imponen obligaciones previsibles, proporcionadas y claras a
los proveedores y los usuarios de dichos sistemas, con el fin de garantizar la seguridad y el
respeto de la legislacion vigente protegiendo los derechos fundamentales durante todo el ciclo
de vida de los sistemas de IA. En el caso de determinados sistemas de IA, solo se proponen
obligaciones minimas en materia de transparencia, en particular cuando se utilizan robots
conversacionales o ultrafalsificaciones.

Las normas propuestas se aplicaran mediante un sistema de gobernanza a escala de los
Estados miembros, el cual aprovechara las estructuras ya existentes, y también por medio de
un mecanismo de cooperacion a escala de la Union con el que se establecerd un Comité
Europeo de Inteligencia Artificial. Ademas, se proponen medidas adicionales para impulsar la
innovacion, en particular a través de espacios controlados de pruebas para la IA y otras
medidas encaminadas a reducir la carga normativa y a respaldar a las pequefias y medianas
empresas (pymes) y las empresas emergentes.

1.2. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma politica sectorial

Debido a su caracter horizontal, la propuesta debe ser plenamente coherente con la legislacion
de la Unién vigente aplicable a los sectores donde ya se utilizan o es probable que se utilicen
en un futuro préximo sistemas de IA de alto riesgo.

También estd garantizada su coherencia con la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Union Europea y el Derecho derivado de la Unidn vigente en materia de proteccion de datos,
proteccién de los consumidores, no discriminacion e igualdad de género. La propuesta debe
entenderse sin perjuicio del Reglamento General de Proteccion de Datos [Reglamento
(UE) 2016/679] y la Directiva sobre proteccion de datos en el d&mbito penal [Directiva
(UE) 2016/680], a los que complementa con un conjunto de normas armonizadas aplicables al
disefio, el desarrollo y la utilizacién de determinados sistemas de IA de alto riesgo y con
restricciones de determinados usos de los sistemas de identificacion biométrica remota.
Asimismo, la propuesta complementa el Derecho de la Unién vigente en materia de no
discriminacion al establecer requisitos especificos que tienen por objeto reducir al minimo el
riesgo de discriminacion algoritmica, en particular en lo tocante al disefio y la calidad de los
conjuntos de datos empleados para desarrollar sistemas de IA, los cuales van acomparados de
obligaciones referentes a la realizacion de pruebas, la gestion de riesgos, la documentacion y
la vigilancia humana durante todo el ciclo de vida de tales sistemas. La propuesta debe
entenderse sin perjuicio de la aplicacion de las disposiciones del Derecho de la Union en
materia de competencia.

En cuanto a los sistemas de IA de alto riesgo que son componentes de seguridad de productos,
esta propuesta se integrard en la legislacion sectorial vigente en materia de seguridad para
garantizar la coherencia, evitar duplicidades y reducir al minimo las cargas adicionales. En
particular, en el caso de los sistemas de IA de alto riesgo asociados a productos cubiertos por
la legislaciéon del nuevo marco legislativo (p. ej., maquinas, productos sanitarios, juguetes),
los requisitos que establece la presente propuesta para los sistemas de IA se comprobaran
como parte de los procedimientos de evaluacion de la conformidad previstos en la legislacion
pertinente del nuevo marco legislativo. En cuanto a la interrelacion de mdltiples requisitos,
aunque la idea es que los estipulados en la presente propuesta cubran los riesgos de seguridad
especificos de los sistemas de IA, la legislacion del nuevo marco legislativo busca garantizar
la seguridad general del producto final, por lo que podria contener requisitos especificos
relativos a la integracion segura de un sistema de 1A en el producto final. La propuesta de un
Reglamento relativo a las maquinas, que se aprueba el mismo dia que la presente propuesta,
refleja plenamente este enfoque. La presente propuesta no se aplicaria directamente a los
sistemas de IA de alto riesgo asociados a productos cubiertos por la legislacién «de antiguo
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enfoque» pertinente (p. ej., aviacion o automoviles). No obstante, cuando se apruebe
legislacion de aplicacion o delegada en virtud de dichos actos legislativos, se deberan tener en
cuenta los requisitos esenciales ex ante aplicables a los sistemas de IA de alto riesgo
establecidos en esta propuesta.

En cuanto a los sistemas de IA facilitados o utilizados por entidades de crédito reguladas,
procede designar a las autoridades responsables de supervisar la legislacion de la Union
relativa a los servicios financieros como autoridades competentes para controlar los requisitos
estipulados en la presente propuesta, a fin de garantizar el cumplimiento coherente de las
obligaciones previstas en ella y en la legislacion de la Union relativa a los servicios
financieros en aquellos casos en que los sistemas de IA estan, en cierta medida, regulados
implicitamente en relacion con el sistema de gobernanza interna de las entidades de credito.
En aras de mejorar la coherencia, el procedimiento de evaluacion de la conformidad y algunas
de las obligaciones procedimentales de los proveedores previstas en la presente propuesta se
integran en los procedimientos contemplados en la Directiva 2013/36/UE relativa al acceso a
la actividad de las entidades de crédito y a la supervisién prudencial™.

Esta propuesta también es coherente con la legislacion de la Union aplicable en materia de
servicios, incluida la relativa a los servicios de intermediarios regulados por la
Directiva 2000/31/CE sobre el comercio electrénico™ y la reciente propuesta de la Comision
para una Ley de Servicios Digitales®.

Con respecto a los sistemas de 1A que son componentes de sistemas informaticos de gran
magnitud en el espacio de libertad, seguridad y justicia gestionado por la Agencia de la Unién
Europea para la Gestién Operativa de Sistemas Informaticos de Gran Magnitud (eu-LISA), la
propuesta no se aplicara a aquellos sistemas de 1A que se introduzcan en el mercado o se
pongan en servicio antes de que transcurra un afio desde la fecha de aplicacién del presente
Reglamento, a menos que la sustitucion o modificacion de dichos actos legislativos redunde
en un cambio significativo en el disefio o la finalidad prevista del sistema o los sistemas de 1A
de que se trate.

1.3. Coherencia con otras politicas de la Union

Esta propuesta forma parte de un paquete integral mas amplio de medidas que abordan los
problemas derivados del desarrollo y la utilizacion de la 1A, los cuales se examinan en el
Libro Blanco sobre la inteligencia artificial. Por consiguiente, quedan garantizadas la
coherencia y la complementariedad con otras iniciativas de la Comision en curso o previstas
que también buscan solucionar estos problemas, tales como la revision de la legislacion
sectorial sobre determinados productos (p. ej., la Directiva sobre maquinas o la Directiva
relativa a la seguridad general de los productos) e iniciativas que abordan los problemas de
responsabilidad vinculados a las nuevas tecnologias y, en particular, a los sistemas de IA.
Dichas iniciativas se fundamentaran en la presente propuesta y la complementaran, con miras

1 Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al acceso

a la actividad de las entidades de crédito y a la supervision prudencial de las entidades de crédito y las
empresas de inversion, por la que se modifica la Directiva 2002/87/CE y se derogan las Directivas
2006/48/CE y 2006/49/CE (Texto pertinente a efectos del EEE) (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338).
Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a
determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el
comercio electrdnico en el mercado interior («Directiva sobre el comercio electrénico») (DO L 178 de
17.7.2000, p. 1).
16 Véase la propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO relativo
a un mercado Unico de servicios digitales (Ley de servicios digitales) y por el que se modifica la
Directiva 2000/31/CE [COM(2020) 825].
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a aportar claridad juridica y a impulsar el desarrollo de un ecosistema de confianza en la 1A en
Europa.

La propuesta también es coherente con la estrategia digital general de la Comision en su
contribucion para promover una tecnologia al servicio de las personas, uno de los tres pilares
principales de las orientaciones politicas y los objetivos anunciados en la Comunicacion
titulada «Configurar el futuro digital de Europa»’’. En este sentido, establece un marco
coherente, efectivo y proporcionado destinado a garantizar que la 1A se desarrolle de modos
que respeten los derechos de las personas y se ganen su confianza, con el fin de lograr una
Europa adaptada a la era digital y convertir los préximos diez afios en la Década Digital™.

Ademas, la promocion de la innovacion impulsada por la 1A esta estrechamente vinculada a la
Ley de Gobernanza de Datos®, la Directiva relativa a los datos abiertos®® y otras
iniciativas emprendidas en el marco de la Estrategia de Datos de la UE*, que estableceran
mecanismos Yy servicios de confianza para reutilizar, compartir y poner en comudn datos
esenciales para el desarrollo de modelos de IA de gran calidad basados en datos.

La propuesta también fortalece de manera considerable el papel de la UE como ayuda a
conformar las normas globales y promover una IA fiable que esté en consonancia con los
valores e intereses de la Unidn. Ademas, proporciona a la Unidn unos sélidos cimientos para
un didlogo de mayor calado con sus socios externos, en particular con terceros paises, y en
foros internacionales sobre cuestiones relacionadas con la IA.

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
2.1. Base juridica

La base juridica de la propuesta es, en primer lugar, el articulo 114 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europea (TFUE), que trata de la adopcion de medidas para
garantizar el establecimiento y el funcionamiento del mercado interior.

Esta propuesta constituye una parte fundamental de la Estrategia para el Mercado Unico
Digital de la UE. Su objetivo primordial es garantizar el correcto funcionamiento del mercado
interior mediante el establecimiento de normas armonizadas, en particular en lo que respecta
al desarrollo, la introduccion en el mercado de la Union y el uso de productos y servicios que
empleen tecnologias de 1A o se suministren como sistemas de IA independientes. Algunos
Estados miembros ya estan estudiando normas nacionales destinadas a garantizar que la 1A
sea segura y se desarrolle y utilice de conformidad con las obligaciones asociadas a los
derechos fundamentales. Es probable que esto ocasione dos problemas fundamentales: i) la
fragmentacion del mercado interno en lo que respecta a elementos esenciales, en particular los
requisitos aplicables a los productos y servicios de IA, su comercializacién, su utilizacién, y la
responsabilidad y supervision de las autoridades pablicas; y ii) la disminucion considerable de
la seguridad juridica de los proveedores y usuarios de sistemas de IA en lo tocante a como se

17
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Comunicacion de la Comisién «Configurar el futuro digital de Europa» [COM(2020) 67 final].

2030 Digital Compass: the European way for the Digital Decade (BrUjula Digital para 2030: la Via
Europea de la Década Digital).

Propuesta de Reglamento relativo a la gobernanza europea de datos (Ley de Gobernanza de Datos),
COM(2020)767.

2 Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativa a los
datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico, PE/28/2019/REV/1 (DO L 172 de
26.6.2019, p. 56).

Comunicacion de la Comision «Una Estrategia Europea de Datos» [COM(2020) 66 final].
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aplicaran a dichos sistemas las normas vigentes y nuevas en la Unién. Habida cuenta de la
amplia circulacion transfronteriza de productos y servicios, la mejor manera de solucionar
estos dos problemas es mediante legislacion de armonizacion de la UE.

De hecho, en la propuesta se definen los requisitos obligatorios comunes aplicables al disefio
y el desarrollo de determinados sistemas de IA antes de su introduccion en el mercado, los
cuales se pondran posteriormente en practica por medio de unas normas técnicas armonizadas.
La propuesta también tiene en cuenta la situacion una vez que los sistemas de IA se han
introducido en el mercado, pues armoniza la manera en que se llevan a cabo los controles ex
post.

Ademas, dado que la presente propuesta contiene determinadas normas especificas para la
proteccion de las personas en relacion con el tratamiento de los datos personales,
fundamentalmente restricciones del uso de sistemas de IA para la identificacion biométrica
remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de aplicaciéon de la ley,
resulta adecuado basar este Reglamento, en lo que atafie a dichas normas especificas, en el
articulo 16 del TFUE.

2.2. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

La naturaleza de la 1A, que a menudo depende de conjuntos de datos amplios y variados y que
puede integrarse en cualquier producto o servicio que circula libremente por el mercado
interior, implica que los Estados miembros no pueden alcanzar de manera efectiva los
objetivos de esta propuesta por si solos. Asimismo, estd surgiendo un mosaico de normas
nacionales con posibles divergencias que entorpecerd la circulacién fluida en la UE de
productos y servicios asociados a sistemas de IA y no garantizara de manera efectiva la
seguridad y la proteccion de los derechos fundamentales y los valores de la Unién en los
distintos Estados miembros. Las estrategias nacionales orientadas a afrontar estos problemas
solo creardn inseguridad juridica y barreras adicionales, y ralentizaran la adopcién de la 1A
por parte del mercado.

Resultard mas facil alcanzar los objetivos de esta propuesta a escala de la Union para evitar
que el mercado unico se fragmente en marcos nacionales potencialmente contradictorios que
impidan la libre circulacion de bienes y servicios que lleven IA incorporada. Por otro lado, el
establecimiento de un marco reglamentario europeo solido para conseguir que la IA sea fiable
garantizara la igualdad de condiciones y protegera a todas las personas, al tiempo que
reforzara la competitividad y la base industrial de Europa en el &mbito de la IA. Ademas, la
Unica manera de proteger la soberania digital de la UE y de aprovechar sus herramientas y
competencias reguladoras para crear normas y reglas globales es mediante la adopcién de
medidas comunes a escala de la Unidn.

2.3. Proporcionalidad

La propuesta se fundamenta en los marcos juridicos existentes y es proporcionada y necesaria
para alcanzar sus objetivos, ya que sigue un enfoque basado en los riesgos y Unicamente
impone cargas normativas cuando es probable que un sistema de IA entrafie altos riesgos para
los derechos fundamentales y la seguridad. A los demas sistemas de IA que no son de alto
riesgo tan solo se les imponen obligaciones muy limitadas en materia de transparencia; por
ejemplo, en lo que se refiere a la presentaciéon de informacion para comunicar el uso de un
sistema de 1A cuando este interactie con humanos. En el caso de los sistemas de 1A de alto
riesgo, los requisitos relativos a los datos de alta calidad, la documentacion y la trazabilidad,
la transparencia, la vigilancia humana, la precision y la solidez son estrictamente necesarios
para reducir los riesgos de la IA para los derechos fundamentales y la seguridad y que no
estdn cubiertos por otros marcos juridicos existentes. Unas normas armonizadas, y los
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instrumentos de orientacion y cumplimiento en que se apoyan, ayudaran a los proveedores y
los usuarios a cumplir los requisitos establecidos en la propuesta y a reducir al minimo sus
gastos. Los costes en que incurren los operadores son proporcionales a los objetivos logrados
y a los beneficios que pueden obtener gracias a esta propuesta en términos econémicos y de
reputacion.

2.4. Eleccién del instrumento

Si se ha elegido el Reglamento como instrumento juridico, es por la necesidad de aplicar
uniformemente las nuevas normas, tales como la definicion de IA, la prohibicion de
determinadas practicas perjudiciales que la 1A permitiria y la clasificacion de determinados
sistemas de 1A. Puesto que, de conformidad con el articulo 288 del TFUE, los reglamentos
son directamente aplicables, la eleccion de este instrumento reduciré la fragmentacion juridica
y facilitara el desarrollo de un mercado Unico de sistemas de IA legales, seguros y fiables. En
particular, lo har4 mediante la introduccién de un conjunto armonizado de requisitos basicos
relativos a los sistemas de 1A considerados de alto riesgo, asi como obligaciones aplicables a
los proveedores y usuarios de dichos sistemas; la mejora de la proteccion de los derechos
fundamentales, y la aportacion de seguridad juridica tanto para los operadores como para los
consumidores.

Al mismo tiempo, las disposiciones del Reglamento no son excesivamente prescriptivas y
permiten que los Estados miembros actlen a distintos niveles en relacion con aquellos
elementos que no socavan los objetivos de la iniciativa, en particular en lo que respecta a la
organizacion interna del sistema de vigilancia del mercado y la adopcién de medidas para
promover la innovacion.

3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, LAS CONSULTAS CON
LAS PARTES INTERESADAS Y LAS EVALUACIONES DE IMPACTO
3.1. Consulta con las partes interesadas

La presente propuesta es el resultado de una amplia consulta con todas las principales partes
interesadas, la cual se atuvo a los principios generales y las normas minimas de consulta de la
Comision a las partes interesadas.

El 19 de febrero de 2020, el mismo dia que se publico el Libro Blanco sobre la inteligencia
artificial, se inici6 una consulta publica en linea, que se prolongé hasta el 14 de junio de
2020. Su objetivo era recabar observaciones y opiniones sobre el Libro Blanco. La consulta
estaba dirigida a todas las partes interesadas de los sectores publico y privado, incluidos los
gobiernos, las autoridades locales, las organizaciones comerciales y de otra indole, los
interlocutores sociales, los expertos, los académicos y los ciudadanos. Tras analizar todas las
respuestas recibidas, la Comision publicdé un resumen de resultados y las respuestas
individuales en su sitio web®,

En total se recibieron 1215 contribuciones, de las cuales 352 procedieron de empresas u
organizaciones 0 asociaciones comerciales, 406 de particulares (el 92 % de ellos, de la UE),
152 de representantes de instituciones académicas o de investigacion, y 73 de autoridades
publicas. Asimismo, 160 encuestados representaban a la sociedad civil (en concreto,
9 organizaciones de consumidores, 129 organizaciones no gubernamentales y 22 sindicatos),
y 72 se adscribieron a la categoria «Otros». De los 352 representantes de la empresa y la
industria, 222 representaban a empresas y negocios. El 41,5 % de estos eran microempresas,

2 Puede ver aqui todos los resultados de la consulta.
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pequefias y medianas empresas, mientras que el resto eran asociaciones comerciales. En total,
el 84 % de las respuestas de empresas e industrias procedieron de la EU-27. Dependiendo de
la pregunta, entre 81 y 598 de los encuestados utilizaron la opcion de texto libre para afiadir
comentarios. Se presentaron mas de 450 documentos de posicion a través del sitio web de EU
Survey, bien para aportar informacion adicional a las respuestas del cuestionario (méas de
400), o bien como contribuciones independientes (mas de 50).

En términos generales, las partes interesadas coinciden en la necesidad de tomar medidas.
Una gran mayoria cree que existen lagunas legislativas o que se requiere una nueva
legislacion. No obstante, varias partes interesadas advirtieron a la Comision de la necesidad
de evitar duplicidades, obligaciones contradictorias y la sobrerregulacion. Numerosos
comentarios insistieron en la importancia de adoptar un marco reglamentario proporcionado y
tecnoldgicamente neutro.

Las partes interesadas solicitaron fundamentalmente una definicién ajustada, clara y precisa
de la IA. Asimismo, sefialaron que, ademas de aclarar el término «inteligencia artificial», es
importante definir conceptos como «riesgo», «alto riesgo», «bajo riesgo», «identificacion
biométrica remota» y «perjuicio».

La mayoria de los encuestados esta explicitamente a favor del enfoque basado en el riesgo. Se
considerd que un marco basado en riesgos era una opcion mejor que un Reglamento que cubra
todos los sistemas de IA. Los tipos de riesgos y amenazas deben basarse en un planteamiento
sector por sector y caso por caso. Asimismo, los riesgos deben calcularse teniendo en cuenta
su repercusion para los derechos y la seguridad.

Los espacios controlados de pruebas podrian resultar muy uatiles para promover la IA, y
algunas partes interesadas, en especial las asociaciones comerciales, los consideran una buena
opcioén.

Mas del 50 % de los encuestados que dieron su opinién sobre los modelos de aplicacion, en
especial los pertenecientes a asociaciones comerciales, se mostraron a favor de combinar una
autoevaluacion de riesgos ex ante con la supervision ex post en el caso de los sistemas de 1A
de alto riesgo.

3.2. Obtencion y uso de asesoramiento especializado

La propuesta se sustenta en dos afios de analisis y estrecha colaboracion de las partes
interesadas, entre las que figuran académicos, empresas, interlocutores sociales,
organizaciones no gubernamentales, Estados miembros y ciudadanos. El trabajo preparatorio
comenzo en 2018 con la creacion de un grupo de expertos de alto nivel sobre IA, con una
composicién amplia e inclusiva. En concreto, estaba integrado por cincuenta y dos expertos
reconocidos cuya mision era asesorar a la Comision sobre la aplicacion de la Estrategia sobre
Inteligencia Artificial de la propia Comisién. En abril de 2019, la Comision respald6® los
requisitos clave establecidos en las directrices éticas para una IA fiable** de dicho grupo de
expertos, los cuales se habian revisado para tener en cuenta las mas de
quinientas contribuciones presentadas por las partes interesadas. Dichos requisitos clave son
el reflejo de la idea generalizada y comdn, como demuestra el amplio abanico de cédigos y
principios eticos desarrollados por multitud de organizaciones privadas y publicas en Europa
y otros lugares, de que el desarrollo y la utilizaciéon de la IA deben guiarse por determinados
principios esenciales orientados a los valores. La lista de evaluacion para una inteligencia

Comision Europea, Generar confianza en la inteligencia artificial centrada en el ser humano
[COM(2019) 168].
Grupo de expertos de alto nivel sobre inteligencia artificial, Directrices éticas para una IA fiable, 2019.
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artificial fiable®® hizo efectivos dichos requisitos en un proceso de prueba en el que
participaron mas de trescientas cincuenta organizaciones.

Asimismo, se constituy6 la Alianza de la 1A%, una plataforma donde unas cuatro mil partes
interesadas celebran debates sobre las implicaciones tecnolégicas y sociales de la IA, los
cuales culminan con la celebracion de una asamblea anual en la materia.

El Libro Blanco sobre la IA profundizé mas en este enfoque inclusivo, lo que animé a mas
de 1 250 partes interesadas a formular comentarios y a presentar mas de 450 documentos de
posicion adicionales. En consecuencia, la Comision publicé una evaluacién inicial de impacto
que, a su vez, dio lugar a mas de 130 comentarios?’. También se organizaron otros talleres y
eventos con las partes interesadas, en cuyos resultados se fundamenta el analisis de la
evaluacion de impacto y las opciones que se plantean en la presente propuesta®®. Asimismo,
se encargo un estudio externo destinado a su utilizacion como material para la evaluacion de
impacto.

3.3. Evaluacion de impacto

En consonancia con su politica de «legislar mejor», la Comision sometié la presente
propuesta a una evaluacion de impacto que fue examinada por su Comité de Control
Reglamentario. El 16 de diciembre de 2020 se celebr6 una reunién con dicho Comité, que al
término de esta emitid un dictamen negativo. No obstante, el 21 de marzo de 2021, después de
que la evaluaciéon de impacto fuera revisada en profundidad para abordar los comentarios
recibidos y volviera a presentarse, el Comité de Control Reglamentario emitié un dictamen
favorable. Los dictdmenes del Comité de Control Reglamentario, las recomendaciones y una
explicacion de como se han tenido en cuenta figuran en el anexo 1 de la evaluacion de
impacto.

La Comision examiné diversas opciones para alcanzar el objetivo general de la propuesta, que
es garantizar el buen funcionamiento del mercado Unico mediante la creacién de las
condiciones necesarias para el desarrollo y la utilizacion de una IA fiable en la Union.

Se evaluaron cuatro opciones con distintos grados de intervencion reguladora:

e Opcion 1: un instrumento legislativo de la UE que establezca un régimen
voluntario de etiquetado.

e Opciodn 2: una estrategia sectorial ad hoc.

e Opcién 3: un instrumento legislativo horizontal de la UE que se apoye en un
enfoque proporcionado basado en los riesgos.

» Grupo de expertos de alto nivel sobre inteligencia artificial, Assessment List for Trustworthy Artificial

Intelligence (ALTAI) for self-assessment (Lista de evaluacion para una inteligencia artificial fiable con
fines de autoevaluacién), 2020.

La Alianza de la 1A es un foro de mdltiples interesados que se cred en junio de 2018. Para mas
informacién, véase el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/european-ai-
alliance.

Comision Europea, Inception Impact Assessment For a Proposal for a legal act of the European
Parliament and the Council laying down requirements for Artificial Intelligence(Evaluacidn inicial de
impacto para una propuesta de acto legislativo del Parlamento Europeo y del Consejo que establezca los
requisitos para la inteligencia artificial).

Para conocer los detalles de todas las consultas que se han llevado a cabo, véase el anexo 2 de la
evaluacién de impacto.
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e Opcion 3+: un instrumento legislativo horizontal de la UE que se apoye en un
enfoque proporcionado basado en los riesgos + codigos de conducta para los
sistemas de IA que no sean de alto riesgo.

e Opcion 4: un instrumento legislativo horizontal de la UE que establezca requisitos
obligatorios para todos los sistemas de IA, con independencia del riesgo que
conlleven.

Conforme a la metodologia establecida por la Comisién, se evalué cada opcién atendiendo a
sus repercusiones econdémicas y sociales, prestando especial atencion a su impacto para los
derechos fundamentales. La opcion preferida es la opcion 3+, un marco regulatorio que
unicamente se aplique a los sistemas de IA de alto riesgo, con la posibilidad de que todos los
proveedores de sistemas de IA que no sean de alto riesgo sigan un codigo de conducta. Los
requisitos se referiran a los datos, la documentacién y la trazabilidad; la comunicacion de
informacién y la transparencia; la vigilancia humana, y la solidez y la precision, y serian de
obligado cumplimiento para los sistemas de IA de alto riesgo. Las empresas podrian
introducir codigos de conducta para otros sistemas de IA de forma voluntaria.

Se consider6 que la opcidn preferida era adecuada para responder de la manera mas eficaz a
los objetivos de la presente propuesta. Al exigir que los desarrolladores y usuarios de 1A
adopten una serie de medidas limitadas pero efectivas, la opcion preferida contribuye a
reducir el riesgo de que se vulneren los derechos fundamentales y se ponga en peligro la
seguridad de las personas, al tiempo que fomenta la supervision y el cumplimiento efectivos,
pues centra los requisitos Unicamente en los sistemas en los que el riesgo de que se produzcan
tales violaciones es elevado. En consecuencia, dicha opcion reduce al minimo los costes de
cumplimiento, evitando asi que la adopcion se ralentice innecesariamente debido a unos
precios y costes de cumplimiento méas elevados. Al objeto de evitar las posibles desventajas
para las pymes, esta opcion incluye varias disposiciones que facilitan el cumplimiento de los
requisitos correspondientes y reducen sus costes. Entre otras cosas, estas disposiciones preven
la creacidn de espacios controlados de pruebas y establecen la obligacién de tener en cuenta
los intereses de las pymes cuando se fijen las tarifas asociadas a la evaluaciéon de la
conformidad.

La opcion preferida incrementara la confianza de la poblacion en la 1A, brindard una mayor
seguridad juridica a las empresas, y hard que los Estados miembros dejen de tener motivos
para adoptar medidas unilaterales que podrian fragmentar el mercado Unico. El incremento de
la demanda debido al aumento de la confianza, la mayor cantidad de ofertas disponibles
gracias a la seguridad juridica y la ausencia de obstaculos para la circulacion transfronteriza
de sistemas de IA haran, con toda probabilidad, que el mercado unico para la IA florezca. La
Union Europea continuara desarrollando un ecosistema de 1A de rapido crecimiento de
servicios y productos innovadores con tecnologia de IA integrada o sistemas de IA
independientes, el cual redundara en el aumento de la autonomia digital.

Las empresas o las autoridades publicas que desarrollen o utilicen aplicaciones de 1A que
entrafien un riesgo elevado para la seguridad o los derechos fundamentales de los ciudadanos
tendrian que cumplir requisitos y obligaciones especificos. ElI cumplimiento de estos
requisitos tendria un coste aproximado de entre 6 000 y 7 000 EUR para el suministro de
un sistema de 1A de alto riesgo promedio con un valor de en torno a 170 000 EUR para 2025.
Por su parte, los usuarios de la IA tendrian que cubrir, cuando correspondiese, el coste anual
del tiempo dedicado a garantizar la vigilancia humana, en funcién del uso concreto que hagan.
Se calcula que este coste ascenderia a entre 5000 y 8 000 EUR al afio, aproximadamente.
Ademas, los proveedores de IA de alto riesgo podrian tener que abonar unos costes de
verificacion adicionales de entre 3 000 y 7 500 EUR. Las empresas o las autoridades publicas

11

ES



ES

que desarrollen o utilicen aplicaciones de IA no consideradas de alto riesgo Unicamente
tendrian que cumplir unas obligaciones minimas de informacion. No obstante, podrian decidir
unirse a otras y, juntas, adoptar un codigo de conducta para cumplir los requisitos adecuados y
garantizar la fiabilidad de sus sistemas de IA. En tal caso, los costes podrian ser, como
méaximo, tan elevados como los de los sistemas de IA de alto riesgo, aunque lo més probable
es que fueran inferiores.

Las repercusiones de las opciones para las distintas categorias de partes interesadas
(operadores econOmicos 0 empresas; organismos de evaluacion de la conformidad,
organismos de normalizacion y otros organismos publicos; particulares o ciudadanos; e
investigadores) se explican en detalle en el anexo 3 de la evaluacién de impacto en que se
fundamenta la presente propuesta.

3.4. Adecuacion y simplificacion de la normativa

La presente propuesta define las obligaciones que se aplicaran a los proveedores y usuarios de
los sistemas de IA de alto riesgo. Para los proveedores que desarrollen dichos sistemas y los
introduzcan en el mercado de la Union, generara seguridad juridica y garantizara que no surja
ningun obstaculo para el suministro transfronterizo de servicios y productos asociados a la IA.
En el caso de las empresas que utilizan la IA, fomentara la confianza entre sus clientes. En
cuanto a las administraciones publicas, favorecera que la poblacion confie en el uso de la 1A'y
reforzard los mecanismos de cumplimiento al introducir un mecanismo de coordinacion
europeo, contemplar las capacidades adecuadas y facilitar que se realicen auditorias de los
sistemas de IA con nuevos requisitos en materia de documentacion, trazabilidad vy
transparencia. Asimismo, el marco contemplara medidas especificas en favor de la
innovacion, tales como espacios controlados de pruebas y medidas concretas que ayuden a los
usuarios y proveedores de sistemas de 1A de alto riesgo a pequefia escala a cumplir las nuevas
normas.

Asimismo, la propuesta tiene el objetivo especifico de reforzar la competitividad y la base
industrial de Europa en el ambito de la IA. Esta garantizada su plena armonizacion con la
legislacidn sectorial vigente en la Unidn aplicable a los sistemas de IA (p. €j., en relacion con
determinados productos y servicios), lo que aportara mas claridad y simplificard el
cumplimiento de las nuevas normas.

3.5. Derechos fundamentales

El uso de la 1A, con sus caracteristicas particulares (p. €j., la opacidad, la complejidad, la
dependencia de datos, el comportamiento autbnomo) puede tener repercusiones negativas para
multiples derechos fundamentales consagrados en la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Unidn Europea («la Carta»). La presente propuesta pretende garantizar un elevado nivel de
proteccién para dichos derechos fundamentales, asi como hacer frente a diversas fuentes de
riesgo mediante un enfoque basado en los riesgos claramente definido. Sirviéndose de un
conjunto de requisitos destinados a conseguir que la IA sea fiable y que se impongan
obligaciones proporcionadas a todos los participantes en la cadena de valor, la propuesta
reforzard y promovera la proteccion de los derechos salvaguardados por la Carta: el derecho a
la dignidad humana (articulo 1), el respeto de la vida privada y familiar y la proteccion de
datos de caracter personal (articulos 7 y 8), la no discriminacion (articulo 21) y la igualdad
entre hombres y mujeres (articulo 23). Su objetivo es evitar un efecto paralizante sobre los
derechos a la libertad de expresién (articulo 11) y de reunién (articulo 12), y garantizar el
derecho a la tutela judicial efectiva y a un juez imparcial, la presuncion de inocencia y los
derechos de la defensa (articulos 47 y 48), asi como el principio general de buena
administracion. Asimismo, al ser aplicable en determinados ambitos, la propuesta tendra
efectos positivos en los derechos de diversos grupos especiales, como los derechos de los
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trabajadores a unas condiciones de trabajo justas y equitativas (articulo 31), un elevado nivel
de proteccion de los consumidores (articulo 28), los derechos del nifio (articulo 24) y la
integracion de las personas discapacitadas (articulo 26). El derecho a un nivel elevado de
proteccion del medio ambiente y la mejora de su calidad (articulo 37) también es pertinente,
en particular en lo que respecta a la salud y la seguridad de las personas. Ademas, las
obligaciones relativas a la realizacion de pruebas ex ante, la gestion de riesgos y la vigilancia
humana facilitaran el respeto de otros derechos fundamentales, ya que contribuiran a reducir
al minimo el riesgo de adoptar decisiones asistidas por IA erroneas o sesgadas en esferas
criticas como la educacion y la formacion, el empleo, servicios importantes, la aplicacion de
la ley y el poder judicial. En caso de que se sigan produciendo violaciones de los derechos
fundamentales, la transparencia y la trazabilidad garantizadas de los sistemas de IA, unidas a
unos controles ex post sélidos, permitiran ofrecer a las personas afectadas una compensacion
efectiva.

La presente propuesta impone ciertas restricciones a la libertad de empresa (articulo 16) y la
libertad de las artes y de las ciencias (articulo 13), con vistas a garantizar que se respeten los
fines imperiosos de interés general relacionados con &mbitos como la salud, la seguridad, la
proteccion de los consumidores y la proteccion de otros derechos fundamentales («innovacién
responsable») cuando se desarrolle y utilice tecnologia de IA de alto riesgo. Dichas
restricciones son proporcionadas y se limitan al minimo necesario para prevenir y reducir
riesgos graves para la seguridad y violaciones probables de los derechos fundamentales.

Las obligaciones que exigen una mayor transparencia tampoco afectaran de manera
desproporcionada al derecho a la proteccion de la propiedad intelectual (articulo 17,
apartado 2), puesto que Unicamente se aplicardn a la informacién minima necesaria para que
las personas ejerzan su derecho a una compensacion efectiva y solo exigiran la transparencia
necesaria hacia las autoridades de supervision y las encargadas de la aplicacion de la ley,
conforme a sus respectivos mandatos. La informacion se divulgara siempre con arreglo a la
legislacion pertinente en la materia, entre la que se incluye la Directiva 2016/943 relativa a la
proteccién de los conocimientos técnicos y la informacion empresarial no divulgados
(secretos comerciales) contra su obtencién, utilizacién y revelacion ilicitas. Cuando las
autoridades publicas y los organismos notificados deban tener acceso a informacion
confidencial o al codigo fuente para examinar el cumplimiento de las obligaciones
sustanciales, tendran que cumplir obligaciones de confidencialidad vinculantes.

4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

Los Estados miembros tendran que designar autoridades de supervision encargadas de aplicar
los requisitos legislativos. Su funcion de supervision podria apoyarse en los mecanismos
existentes, por ejemplo, en lo que respecta a los organismos de evaluacién de la conformidad
o la vigilancia del mercado, pero requeriria unos conocimientos tecnolégicos y unos recursos
humanos y financieros suficientes. En funcion de la estructura que exista previamente en cada
Estado miembro, estos podrian ascender a entre uno y veinticinco equivalentes a jornada
completa por Estado miembro.

El «estado financiero» adjunto a la presente propuesta ofrece un resumen detallado de los
costes implicados.
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5. OTROS ELEMENTQOS
5.1. Planes de ejecucion y modalidades de seguimiento, evaluacion e informacion

Resulta esencial establecer un mecanismo sélido de seguimiento y evaluacion para garantizar
que la propuesta alcanzara sus objetivos especificos de manera efectiva. La Comision se
encargara de hacer un seguimiento de los efectos de la propuesta. A tal fin, establecerd un
sistema destinado a registrar aplicaciones de IA de alto riesgo independientes en una base de
datos publica para toda la UE. Este registro también permitira que las autoridades
competentes, los usuarios y otras personas interesadas verifiquen si un sistema de IA de alto
riesgo cumple los requisitos estipulados en la propuesta y ejerzan una vigilancia reforzada de
aquellos sistemas de IA que entrafian un alto riesgo para los derechos fundamentales. Para
alimentar esta base de datos, los proveedores de IA estaran obligados a facilitar informacion
significativa sobre sus sistemas y la evaluacion de la conformidad a la que los sometan.

Asimismo, los proveedores de IA tendran la obligacion de informar a las autoridades
nacionales competentes de los incidentes graves o defectos de funcionamiento que
constituyan un incumplimiento de sus obligaciones respecto de los derechos fundamentales en
cuanto tengan constancia de ellos, asi como de cualquier recuperacion o retirada de sistemas
de 1A del mercado. A continuacidn, las autoridades nacionales competentes investigaran los
incidentes o defectos de funcionamiento, recabaran toda la informacion necesaria y se la
transmitiran periédicamente a la Comisién junto con los metadatos correspondientes. La
Comision complementara esta informacion sobre los incidentes con un andlisis integral del
mercado general de la 1A.

La Comisidn publicara un informe que evalle y revise el marco de 1A propuesto cinco afos
después de la fecha de entrada en vigor de dicho marco.

5.2. Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta
5.2.1. AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES (TITULO )

En el titulo I se define el objeto del Reglamento y el &mbito de aplicacion de las nuevas
normas que abarcan la introduccién en el mercado, la puesta en servicio y la utilizacion de
sistemas de 1A. Ademaés, se establecen las definiciones utilizadas en todo el instrumento. La
definicion de «sistema de IA» que figura en el marco juridico pretende ser lo mas
tecnoldgicamente neutra posible y resistir al paso del tiempo lo mejor posible, habida cuenta
de la rapida evolucion tecnoldgica y del mercado en relacion con la IA. Con el objetivo de
proporcionar la seguridad juridica necesaria, el titulo I se complementa con el anexo I, que
contiene una lista detallada de las estrategias y técnicas para el desarrollo de la IA que la
Comision deberd adaptar a los nuevos avances tecnoldgicos. También se proporciona una
definicion clara de los principales participantes en la cadena de valor de la 1A, como los
proveedores y los usuarios de sistemas de IA, entre los que se incluyen los operadores
publicos y privados para garantizar la igualdad de condiciones.

5.2.2. PRACTICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PROHIBIDAS (TITULO II)

En el titulo 11 se establece una lista de 1A prohibidas. ElI Reglamento sigue un enfoque basado
en los riesgos que distingue entre los usos de la IA que generan i) un riesgo inaceptable, ii) un
riesgo alto, y iii) un riesgo bajo o minimo. La lista de practicas prohibidas que figura en el
titulo 11 abarca todos los sistemas de IA cuyo uso se considera inaceptable por ser contrario a
los valores de la Unién, por ejemplo, porque violan derechos fundamentales. Las
prohibiciones engloban aquellas practicas que tienen un gran potencial para manipular a las
personas mediante técnicas subliminales que trasciendan su consciencia o que aprovechan las
vulnerabilidades de grupos vulnerables concretos, como los menores o las personas con
discapacidad, para alterar de manera sustancial su comportamiento de un modo que es
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probable que les provoque perjuicios fisicos o psicoldgicos a ellos o0 a otras personas. La
legislacion vigente en materia de proteccion de datos, proteccion de los consumidores y
servicios digitales, que garantiza que las personas fisicas sean debidamente informadas y
puedan decidir libremente no ser sometidas a la elaboracién de perfiles u otras practicas que
puedan afectar a su conducta, podria cubrir otras practicas de manipulacion o de explotacion
contra adultos que los sistemas de IA pueden facilitar. La propuesta prohibe igualmente que
las autoridades publicas realicen calificacion social basada en 1A con fines generales. Por
altimo, también se prohibe, salvo excepciones limitadas, el uso de sistemas de identificacion
biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de aplicacion de
la ley.

5.2.3. SISTEMAS DE ALTO RIESGO (TITULO III)

El titulo 111 contiene normas especificas para aquellos sistemas de 1A que acarrean un alto
riesgo para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales de las personas fisicas. En
consonancia con un enfoque basado en los riesgos, dichos sistemas de 1A de alto riesgo estan
permitidos en el mercado europeo siempre que cumplan determinados requisitos obligatorios
y sean sometidos a una evaluacion de la conformidad ex ante. Un sistema de IA se considera
de alto riesgo en funcion de su finalidad prevista, conforme a la legislacion vigente relativa a
la seguridad de los productos. Por lo tanto, la clasificacion de un sistema de 1A como de alto
riesgo no depende Unicamente de la funcion que lleve a cabo, sino también de la finalidad
especifica y de las modalidades para las que se use dicho sistema.

En el capitulo 1 del titulo Il se establecen las normas de clasificacion y se definen las dos
categorias principales de sistemas de IA de alto riesgo:

e los sistemas de IA disefiados para utilizarse como componentes de seguridad de
productos sujetos a una evaluacion de la conformidad ex ante realizada por
terceros; y

e otros sistemas de 1A independientes con implicaciones relacionadas
principalmente con los derechos fundamentales, los cuales se indican
explicitamente en el anexo IlI.

La lista de sistemas de IA de alto riesgo que figura en el anexo Il contiene un ndmero
limitado de sistemas de 1A cuyos riesgos ya se han materializado o es probable que lo hagan
proximamente. La Comision podria ampliar la lista de sistemas de 1A de alto riesgo utilizados
en determinados ambitos predefinidos mediante la aplicacion de un conjunto de criterios y
una metodologia de evaluacion del riesgo, a fin de garantizar que el Reglamento pueda
adaptarse a los nuevos usos y aplicaciones de la IA.

En el capitulo 2 se establecen los requisitos legales que deben cumplir los sistemas de 1A de
alto riesgo en lo que respecta a los datos y su gobernanza, la documentacion y el registro, la
transparencia y la comunicacién de informacién a los usuarios, la vigilancia humana, la
solidez, la precision y la seguridad. Muchos operadores diligentes que se encuentran a la
vanguardia ya aplican los requisitos minimos propuestos, que son el resultado de dos afios de
trabajos preparatorios y se derivan de las directrices éticas para una IA fiable elaboradas por
el grupo de expertos de alto nivel sobre 1A%, ya aplicadas a modo de prueba por més de
350 organizaciones>’. También son en gran medida coherentes con otras recomendaciones y
principios internacionales, lo que garantiza la compatibilidad del marco propuesto para la 1A

2 Grupo de expertos de alto nivel sobre IA, Directrices éticas para una IA fiable, 2019.

La Comision también las respaldd en su Comunicacion de 2019 relativa a una IA centrada en el ser
humano.
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con los adoptados por los socios comerciales internacionales de la UE. Las soluciones
técnicas exactas que se necesitaran para lograr el cumplimiento de tales requisitos podrian
proceder de normas u otras especificaciones técnicas, o bien desarrollarse con arreglo a los
conocimientos cientificos o de ingenieria generales, a discrecion del proveedor del sistema de
IA de que se trate. Esta flexibilidad reviste una importancia especial, ya que permite a los
proveedores de sistemas de IA decidir como quieren cumplir los requisitos, teniendo en
cuenta el estado de la técnica y los avances tecnologicos y cientificos en este campo.

En el capitulo 3 se impone un conjunto claro de obligaciones horizontales a los proveedores
de sistemas de 1A de alto riesgo. También se establecen obligaciones proporcionadas para los
usuarios y otros participantes de la cadena de valor de la 1A (p. €j., los importadores, los
distribuidores y los representantes autorizados).

En el capitulo 4 se establece el marco para que los organismos notificados participen en los
procedimientos de evaluacion de la conformidad como terceros independientes, mientras que
en el capitulo 5 se explican en detalle los procedimientos de evaluacién de la conformidad que
deben seguirse para cada tipo de sistema de IA de alto riesgo. Con la evaluaciéon de la
conformidad se busca reducir al minimo la carga que deben soportar los operadores
econdmicos y los organismos notificados, cuya capacidad tiene que aumentar
progresivamente con el tiempo. Los sistemas de IA destinados a ser utilizados como
componentes de seguridad de productos regulados por la legislacion del nuevo marco
legislativo (p. ej., maquinas, productos sanitarios 0 juguetes) estaran sujetos a los mismos
mecanismos de cumplimiento y aplicacién ex ante y ex post que los productos de los que
forman parte. La principal diferencia es que dichos mecanismos ex ante y ex post garantizaran
el cumplimiento tanto de los requisitos establecidos en la legislacion sectorial como de los
previstos en este Reglamento.

Por otro lado, se establecerd un nuevo sistema de cumplimiento y aplicacion para los sistemas
de 1A de alto riesgo independientes que se mencionan en el anexo Ill. Este seguira el modelo
de la legislacion del nuevo marco legislativo que los proveedores aplicaran mediante
controles internos, con la salvedad de los sistemas de identificacion biométrica remota, que se
someteran a evaluaciones de la conformidad efectuadas por terceros. Una solucion efectiva y
razonable para dichos sistemas podria consistir en realizar una evaluacion integral de la
conformidad ex ante mediante controles internos, combinada con una supervision ex post
estricta, dado que la intervencion reguladora se encuentra en una fase temprana, que el sector
de la IA es muy innovador y que apenas estan empezando a acumularse los conocimientos
necesarios para llevar a cabo auditorias. Para evaluar los sistemas de IA de alto riesgo
«independientes» mediante controles internos, seria necesario cumplir ex ante de manera
plena, efectiva y debidamente documentada todos los requisitos del Reglamento, asi como los
solidos sistemas de gestion de la calidad y los riesgos y el seguimiento posterior a la
comercializacion. Una vez que el proveedor haya llevado a cabo la evaluacion de la
conformidad oportuna, debera registrar dichos sistemas de IA de alto riesgo independientes en
una base de datos de la UE que la Comision gestionara con el propdésito de redoblar la
transparencia y la vigilancia pablicas y de fortalecer la supervision ex post por parte de las
autoridades competentes. En cambio, por motivos de coherencia con la legislacién vigente
relativa a la seguridad de los productos, la evaluacion de la conformidad de los sistemas de 1A
gue son componentes de seguridad de productos seguira un sistema en el que terceros llevaran
a cabo procedimientos de evaluacion de la conformidad ya definidos en la legislacion
sectorial sobre seguridad de los productos pertinente. Si se realizan modificaciones
sustanciales en los sistemas de 1A (fundamentalmente cambios que trasciendan los aspectos
predeterminados por el proveedor en su documentacion técnica y que se hayan comprobado
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en la evaluacion de la conformidad ex ante), habra que realizar nuevas evaluaciones de la
conformidad ex ante.

5.2.4. OBLIGACIONES DE TRANSPARENCIA PARA DETERMINADOS SISTEMAS DE
IA (TITULO IV)

El titulo IV se centra en determinados sistemas de IA para tener en cuenta los riesgos
especificos de manipulacién que conllevan. Se aplicaran obligaciones de transparencia a los
sistemas que i) interactlen con seres humanos, ii) se utilicen para detectar emociones o
determinar la asociacion a categorias (sociales) concretas a partir de datos biométricos, o
iii) generen o manipulen contenido (ultrafalsificaciones). Cuando una persona interactlie con
un sistema de IA o0 sus emociones 0 caracteristicas sean reconocidas por medios
automatizados, es preciso informarla de tal circunstancia. Si un sistema de IA se utiliza para
generar 0 manipular imagenes, audios o videos que a simple vista parezcan contenido
auténtico, debe ser obligatorio informar de que dicho contenido se ha generado por medios
automatizados, salvo excepciones que respondan a fines legitimos (aplicacion de la ley,
libertad de expresién). De este modo, las personas pueden adoptar decisiones fundamentadas
0 evitar una situacion determinada.

5.2.5. MEDIDAS EN FAVOR DE LA INNOVACION (TITULO V)

El titulo V contribuye al objetivo de crear un marco juridico que favorezca la innovacion,
resista el paso del tiempo y sea resiliente a las perturbaciones. A tal fin, anima a las
autoridades nacionales competentes a crear espacios controlados de pruebas y establece un
marco béasico en términos de gobernanza, supervision y responsabilidad. Los espacios
controlados de pruebas para la 1A generan un entorno controlado para probar, durante un
tiempo limitado, tecnologias innovadoras sobre la base de un plan de pruebas acordado con
las autoridades competentes. El titulo V también contiene medidas encaminadas a reducir la
carga normativa que deben soportar las pymes y las empresas emergentes.

5.2.6. GOBERNANZA Y APLICACION (TITULOS VI, VII Y VIII)

En el titulo V1 se establecen los sistemas de gobernanza nacionales y a escala de la Unién. En
la Union, la propuesta establece un Comité Europeo de Inteligencia Artificial («el Comité»),
integrado por representantes de los Estados miembros y la Comision. ElI Comité facilitara la
aplicacién sencilla, efectiva y armonizada de este Reglamento contribuyendo a la cooperacion
efectiva de las autoridades nacionales de supervision y la Comision, asi como proporcionando
asesoramiento y conocimientos especializados a esta ultima. Ademas, compilara y compartira
las mejores practicas entre los Estados miembros.

En el plano nacional, los Estados miembros tendran que designar a una o mas autoridades
nacionales competentes y, entre ellas, seleccionar a una autoridad nacional de supervision que
se encargara de supervisar la aplicacion y ejecucion del Reglamento. EI Supervisor Europeo
de Proteccion de Datos actuarda como la autoridad competente para la supervision de las
instituciones, las agencias y los organismos de la Unidon cuando entren en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento.

El titulo VII tiene por objeto facilitar la labor de seguimiento de la Comisién y las
autoridades nacionales mediante el establecimiento de una base de datos para toda la UE
donde figuren los sistemas de IA de alto riesgo independientes con implicaciones
principalmente para los derechos fundamentales. Dicha base de datos, que gestionara la
Comision, contendra los datos que faciliten los proveedores de sistemas de IA, los cuales
estaran obligados a registrar sus sistemas antes de introducirlos en el mercado o ponerlos en
servicio.
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En el titulo VIII se definen las obligaciones de seguimiento y presentacion de informacion
que deben cumplir los proveedores de sistemas de IA en relacion con el seguimiento posterior
a la comercializacién y la comunicacion e investigacion de incidentes y defectos de
funcionamiento relacionados con la IA. Las autoridades de vigilancia del mercado
controlarian también el mercado e investigarian el cumplimiento de las obligaciones y los
requisitos aplicables a todos los sistemas de IA de alto riesgo que ya se han introducido en el
mercado. Las autoridades de vigilancia del mercado tendrian todas las competencias previstas
en el Reglamento (UE) 2019/1020 relativo a la vigilancia del mercado. La supervision ex post
debe garantizar que, una vez que un sistema de IA esté en el mercado, las autoridades
publicas tengan las competencias y los recursos necesarios para intervenir en caso de que este
genere riesgos inesperados, lo que justificaria una rapida actuacion. Asimismo, también
vigilaran que los operadores cumplan las obligaciones oportunas que les imponga el
Reglamento. La propuesta no contempla la creacion automatica de organismos o autoridades
adicionales en los Estados miembros. En consecuencia, los Estados miembros podrian
designar a las autoridades sectoriales existentes, a las que también confiarian las competencias
para vigilar y aplicar las disposiciones del Reglamento, aprovechando asi sus conocimientos
especializados.

Todo lo anterior debe interpretarse sin perjuicio del sistema y el reparto de competencias
existentes para la supervision ex post de las obligaciones relacionadas con los derechos
fundamentales en los Estados miembros. Cuando sea necesario para el cumplimiento de sus
respectivos mandatos, las autoridades de vigilancia y supervision existentes también estaran
facultadas para solicitar cualquier documentacion que se conserve en virtud de este
Reglamento, acceder a ella y, cuando proceda, pedir a las autoridades de vigilancia del
mercado que organicen pruebas del sistema de IA de alto riesgo de que se trate por medios
técnicos.

5.2.7. CODIGOS DE CONDUCTA (TITULO IX)

El titulo IX crea un marco para la elaboracion de codigos de conducta, cuyo objetivo es
fomentar que los proveedores de sistemas de 1A que no son de alto riesgo cumplan de manera
voluntaria los requisitos que son obligatorios para los sistemas de IA de alto riesgo (que se
definen en el titulo I11). Los proveedores de sistemas de 1A gue no son de alto riesgo podrian
crear y aplicar sus propios codigos de conducta. Estos codigos también podrian incluir
compromisos voluntarios relativos, por ejemplo, a la sostenibilidad medioambiental, la
accesibilidad para las personas con discapacidad, la participacion de las partes interesadas en
el disefio y el desarrollo de sistemas de 1A, y la diversidad de los equipos de desarrollo.

5.2.8. DISPOSICIONES FINALES (TITULOS X, X1'Y XII)

El titulo X hace hincapié en la obligacién de todas las partes de respetar la confidencialidad
de la informacion y los datos, y establece normas para el intercambio de la informacién que se
obtenga durante la aplicacién del Reglamento. Asimismo, contiene medidas para garantizar la
aplicacion efectiva del Reglamento mediante la ejecucion de sanciones efectivas,
proporcionadas y disuasorias en caso de que se incumplan sus disposiciones.

En el titulo XI se establecen las normas para el ejercicio de las competencias de delegacion y
de ejecucion. La propuesta faculta a la Comision para adoptar, cuando corresponda, actos de
gjecucion que garanticen la aplicacion uniforme del Reglamento o actos delegados destinados
a actualizar o complementar las listas que figuran en los anexos | a V1.

En el titulo XI1 se recoge la obligacion de la Comision de evaluar regularmente la necesidad
de actualizar el anexo Il y preparar informes periodicos sobre la evaluacion y el examen del
Reglamento. Asimismo, establece las disposiciones finales, entre ellas un periodo transitorio
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diferenciado para la fecha inicial de aplicabilidad del Reglamento, a fin de facilitar una
aplicacion fluida para todas las partes implicadas.
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2021/0106 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

POR EL QUE SE ESTABLECEN NORMAS ARMONIZADAS EN MATERIA DE
INTELIGENCIA ARTIFICIAL (LEY DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL) Y SE

MODIFICAN DETERMINADOS ACTOS LEGISLATIVOS DE LA UNION

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto
y 114,

el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular sus articulos 16

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo™,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones®?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

1)

)

El objetivo del presente Reglamento es mejorar el funcionamiento del mercado interno
mediante el establecimiento de un marco juridico uniforme, en particular en lo que
respecta al desarrollo, la comercializacion y la utilizacién de la inteligencia artificial
de conformidad con los valores de la Unidn. El presente Reglamento persigue varios
fines imperiosos de interés general, tales como asegurar un nivel elevado de proteccion
de la salud, la seguridad y los derechos humanos, y garantiza la libre circulacién
transfronteriza de bienes 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.

Los sistemas de inteligencia artificial («sistemas de |A») pueden emplearse con
facilidad en mdaltiples sectores de la economia y la sociedad, también a escala
transfronteriza, y circular por toda la Union. Algunos Estados miembros ya han
estudiado la posibilidad de adoptar normas nacionales destinadas a garantizar que la
inteligencia artificial sea segura y se desarrolle y utilice de conformidad con las
obligaciones relativas a los derechos fundamentales. La existencia de distintas normas
nacionales puede dar lugar a la fragmentacion del mercado interior y reducir la
seguridad juridica de los operadores que desarrollan o utilizan sistemas de IA. Por lo
tanto, es preciso garantizar un nivel elevado y coherente de proteccién en toda la
Unidn y evitar las divergencias que obstaculizan la libre circulacion en el mercado
interior de los sistemas de IA y los productos y servicios conexos mediante el
establecimiento de obligaciones uniformes para todos los operadores y la garantia de
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©)

(4)

(5)

(6)

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 Union Europea (TFUE). En la medida en que el presente
Reglamento contiene normas especificas para la proteccion de las personas en relacién
con el tratamiento de datos personales que restringen el uso de sistemas de IA para la
identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con
fines de aplicacion de la ley, 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 de la invocacion del articulo 16 del TFUE, conviene consultar al Comité
Europeo de Proteccion de Datos.

La inteligencia artificial es un conjunto de tecnologias de répida evolucion que puede
generar un amplio abanico de beneficios econdmicos y sociales en todos los sectores y
actividades sociales. El uso de la inteligencia artificial puede proporcionar ventajas
competitivas esenciales a las empresas y facilitar la obtencién de resultados positivos
desde el punto de vista social y medioambiental en los ambitos de la asistencia
sanitaria, la agricultura, la educacion y la formacion, la administracion de
infraestructuras, la energia, el transporte y la logistica, los servicios publicos, la
seguridad, la justicia, la eficiencia de los recursos y la energia, y la mitigacion del
cambio climético y la adaptacion a él, 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.

Al mismo tiempo, dependiendo de las circunstancias de su aplicacién y utilizacion
concretas, la inteligencia artificial puede generar riesgos y menoscabar los intereses
publicos y los derechos que protege el Derecho de la Union, de manera tangible o
intangible.

Por este motivo, se necesita un marco juridico de la Union que defina unas normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial orientadas a impulsar el desarrollo, la
utilizacion y la adopcién en el mercado interior de la inteligencia artificial y que, al
mismo tiempo, ofrezca un nivel elevado de proteccion de los intereses publicos, como
la salud y la seguridad, y de los derechos fundamentales reconocidos y protegidos por
el Derecho de la Union. Para alcanzar dicho objetivo, conviene establecer normas que
regulen la introduccion en el mercado y la puesta en servicio de determinados sistemas
de IA, lo que garantizara el buen funcionamiento del mercado interior y permitira que
dichos sistemas se beneficien del principio de la libre circulacion de bienes y servicios.
Al establecer tales normas, el presente Reglamento respalda el objetivo de la Unidn de
ser un lider mundial en el desarrollo de inteligencia artificial segura, digna de
confianza y ética, como indic6 el Consejo Europeo®, y garantiza la proteccion de los
principios éticos, como solicité especificamente el Parlamento Europeo™.

Resulta necesario definir con claridad la nocion de sistema de IA para ofrecer
seguridad juridica, al mismo tiempo que se proporciona la flexibilidad necesaria para
adaptarse a los futuros avances tecnologicos. La definicion debe basarse en las
principales caracteristicas funcionales del software, y en particular en su capacidad
para generar, en relacion con un conjunto concreto de objetivos definidos por seres
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Consejo Europeo, Reunidn extraordinaria del Consejo Europeo (1 y 2 de octubre de 2020) —
Conclusiones, EUCO 13/20, 2020, p. 6.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la
Comision sobre un marco de los aspectos éticos de la inteligencia artificial, la robética y las tecnologias
conexas, 2020/2012(INL).
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humanos, contenidos, predicciones, recomendaciones, decisiones u otra informacién
de salida que influyan en el entorno con el que interactda el sistema, ya sea en una
dimension fisica o digital. Los sistemas de IA pueden disefiarse para operar con
distintos niveles de autonomia y utilizarse de manera independiente o como
componentes de un producto, con independencia de si el sistema forma parte
fisicamente de él (integrado) o tiene una funcionalidad en el producto sin formar parte
de él (no integrado). La definicidn de «sistema de 1A» debe complementarse con una
lista de las técnicas y estrategias concretas que se usan en su desarrollo. Dicha lista
debe estar actualizada atendiendo a los avances tecnoldgicos y del mercado, para lo
cual la Comision debe adoptar actos delegados que la modifiquen.

La nocion de «datos biométricos» empleada en el presente Reglamento coincide con la
nocion de «datos biométricos» definida en el articulo 4, punto 14, del Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo®; en el articulo 3, punto 18, del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo®; y en el
articulo 3, punto 13, de la Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del
Consejo®, y debe interpretarse en consonancia con ella.

La nocién de «sistema de identificacion biométrica remota» que se utiliza en este
Reglamento debe definirse de manera funcional, como un sistema de IA destinado a
identificar a distancia a personas fisicas comparando sus datos biométricos con los que
figuren en una base de datos de referencia, sin saber de antemano si la persona en
cuestion se encontrara en dicha base de datos y podra ser identificada, con
independencia de la tecnologia, los procesos o los tipos de datos biométricos concretos
que se usen. Es preciso distinguir entre los sistemas de identificacion biométrica
remota «en tiempo real» y «en diferido», dado que tienen caracteristicas distintas, se
utilizan de manera diferente y entrafian riesgos distintos. 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 instantanea o, en cualquier
caso, sin una demora significativa. En este sentido, no debe existir la posibilidad de
eludir las normas contempladas en el presente Reglamento en relacién con el uso «en
tiempo real» de los sistemas de IA en cuestion generando demoras minimas. Los
sistemas «en tiempo real» implican el uso de material «en directo» 0 «casi en directo»,
como grabaciones de video generadas por una camara u otro dispositivo con funciones
similares. En cambio, en los sistemas «en diferido» los datos ya se han recabado y la
comparacion e identificacion se producen con una demora significativa. A tal fin se
utilizan materiales, como imagenes o grabaciones de video captadas por camaras de
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Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulaciéon de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las
instituciones, 6rganos y organismos de la Unién, y a la libre circulacion de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de 21.11.2018,
p. 39).

Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativa a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por parte de las
autoridades competentes para fines de prevencion, investigacion, deteccion o enjuiciamiento de
infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de dichos datos y por
la que se deroga la Decision Marco 2008/977/JAl del Consejo (Directiva sobre proteccion de datos en el
ambito penal) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 89).
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television en circuito cerrado o dispositivos privados, que se han generado antes de
aplicar el sistema a las personas fisicas en cuestion.

A los efectos del presente Reglamento, se entenderd que «espacio de acceso publico»
se refiere a cualquier lugar fisico al que tenga acceso el publico, con independencia de
si es de propiedad privada o publica. Por consiguiente, esta nocion no abarca aquellos
lugares de caracter privado a los que, por lo general, no pueden acceder libremente
terceros, incluidas las fuerzas o cuerpos de seguridad, a menos que hayan sido
invitados o autorizados especificamente, como viviendas, clubes privados, oficinas,
almacenes y fabricas. Tampoco cubre los espacios en linea, ya que no son espacios
fisicos. No obstante, el simple hecho de que deban cumplirse determinadas
condiciones para acceder a un espacio concreto, como la adquisicion de entradas o las
restricciones en relacion con la edad, no significa que este no sea de acceso publico en
el sentido del presente Reglamento. En consecuencia, ademéas de espacios publicos
como las calles, las zonas pertinentes de edificios gubernamentales y la mayoria de las
infraestructuras de transporte, normalmente también se consideran de acceso publico
espacios como cines, teatros, tiendas y centros comerciales. No obstante, se debe
determinar caso por caso si un espacio es de acceso publico o no teniendo en cuenta
las particularidades de la situacién concreta.

Con el objetivo de garantizar la igualdad de condiciones y la proteccion efectiva de los
derechos y libertades de las personas en toda la Union, 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 Union o en un tercer
pais, y a los usuarios de sistemas de IA establecidos en la Union.

Debido a su carécter digital, algunos sistemas de IA deben entrar en el &mbito de
aplicacion del presente Reglamento aunque no se introduzcan en el mercado, se
pongan en servicio ni se utilicen en la Union. Tal es el caso, por ejemplo, de un
operador establecido en la Unién que contrate determinados servicios a otro operador
establecido fuera de la Union en relacion con una actividad que llevard a cabo un
sistema de IA que se consideraria de alto riesgo y que tiene repercusiones para las
personas fisicas ubicadas en la Unién. En dichas circunstancias, el sistema de IA
usado por el operador de fuera de la Union podria tratar datos recabados legalmente en
la UE y transferidos desde su territorio, y proporcionar al operador contratante ubicado
en la Unién la informacién de salida generada por dicho sistema de IA a raiz de su
tratamiento, sin que el sistema de 1A en cuestion se introduzca en el mercado, se ponga
en servicio o se utilice en la Union. Para evitar la elusién de este Reglamento y
asegurar la proteccion efectiva de las personas fisicas ubicadas en la Unién, el presente
Reglamento también debe aplicarse a los proveedores y usuarios de sistemas de IA
establecidos en un tercer pais, en la medida en que la informacién de salida generada
por dichos sistemas se utilice en la Union. No obstante, con el objetivo de tener en
cuenta los acuerdos existentes y las necesidades especiales de cooperacion 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 las
organizaciones internacionales cuando actien en el marco de acuerdos internacionales
celebrados a escala nacional o europea con fines de cooperacién policial y judicial con
la Union o sus Estados miembros. Dichos acuerdos se han celebrado bilateralmente
entre los Estados miembros y terceros paises o entre la Unién Europea, Europol y
otras agencias de la UE y terceros paises y organizaciones internacionales.

El presente Reglamento debe aplicarse igualmente a las instituciones, las oficinas, los
organismos y las agencias de la Union cuando actien como proveedores 0 usuarios de

23

ES



ES

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

un sistema de 1A. Los sistemas de IA desarrollados o utilizados exclusivamente con
fines militares deben quedar excluidos del ambito de aplicacion del presente
Reglamento cuando su uso sea competencia exclusiva de la politica exterior y de
seguridad comun regulada en el titulo V del Tratado de la Unién Europea (TUE). El
presente Reglamento debe interpretarse sin perjuicio de las disposiciones de la
Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y el Consejo (en su version modificada
por la Ley de Servicios Digitales) relativas a la responsabilidad de los prestadores de
servicios intermediarios.

Conviene establecer normas comunes para todos 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.
Dichas normas deben ser coherentes con la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Unién Europea («la Carta»), no deben ser discriminatorias y deben estar en
consonancia con los compromisos de la Union en materia de comercio internacional.

Con el fin de introducir 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 de las normas y su contenido a la intensidad y el alcance
de los riesgos que puedan generar los sistemas de IA en cuestion. Por consiguiente, es
necesario prohibir determinadas précticas de inteligencia artificial, definir los
requisitos que deben cumplir los sistemas de IA de alto riesgo y las obligaciones
aplicables a los operadores pertinentes, e imponer obligaciones de transparencia a
determinados sistemas de IA.

Al margen de los mdltiples usos beneficiosos de la inteligencia artificial, dicha
tecnologia también puede utilizarse indebidamente y proporcionar nuevas y poderosas
herramientas para llevar a cabo précticas de manipulacion, explotaciéon y control
social. Dichas practicas son sumamente perjudiciales y deben estar prohibidas, pues
van en contra de los valores de la Unidn de respeto de la dignidad humana, libertad,
igualdad, democracia y Estado de Derecho y de los derechos fundamentales que
reconoce la UE, como el derecho a la no discriminacion, la proteccion de datos y la
privacidad, y los derechos del nifio.

Debe prohibirse la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o el uso de
determinados sistemas de IA destinados a alterar la conducta humana que es probable
que provoquen perjuicios fisicos o psicoldgicos. Dichos sistemas de 1A despliegan
componentes subliminales imperceptibles para el ser humano o se aprovechan de las
vulnerabilidades de los menores y las personas por razones de edad o incapacidad
fisica o mental. Lo hacen con la intencion de alterar sustancialmente el
comportamiento de una persona y de un modo que perjudique o es probable que
perjudique a esa misma persona o a otra. Dicha intencion no puede darse por supuesta
si la alteracion del comportamiento humano es el resultado de factores externos al
sistema de 1A que escapan al control del proveedor o el usuario. Su prohibicién no
debe impedir la investigacion relacionada con esos sistemas de 1A con fines legitimos,
siempre que tal investigacion no implique usar el sistema de IA en cuestion en
relaciones entre seres humanos y maquinas que expongan a personas fisicas a
perjuicios, y siempre que se lleve a cabo con arreglo a las normas éticas reconocidas
para la investigacion cientifica.

Los sistemas de IA que proporcionan calificaciones sociales de personas fisicas para
su uso con fines generales por parte de las autoridades publicas o en representacion de
estas pueden tener resultados discriminatorios y abocar a la exclusion a determinados
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grupos. Pueden menoscabar el derecho a la dignidad y la no discriminacion y los
valores de igualdad y justicia. Dichos sistemas de 1A evaltan o clasifican la fiabilidad
de las personas fisicas en funcion de su comportamiento social en multiples contextos
0 de caracteristicas personales o de su personalidad conocidas o predichas. La
calificacion social resultante de dichos sistemas de IA puede dar lugar a un trato
perjudicial o desfavorable de personas fisicas o0 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, dichos sistemas de
IA deben prohibirse.

Se considera que el uso de sistemas de IA para la identificacién biométrica remota «en
tiempo real» de personas fisicas en espacios de acceso publico con fines de aplicacion
de la ley invade especialmente 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 reunién y otros derechos fundamentales.
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 para los derechos y las libertades de las
personas afectadas por las actividades de aplicacion de la ley.

En consecuencia, debe prohibirse el uso de dichos sistemas con fines de aplicacion de
la ley, salvo en tres situaciones enumeradas de manera limitativa y definidas con
precision en las que su utilizacion es estrictamente necesaria para lograr un interés
publico esencial cuya importancia es superior a los riesgos. Estas situaciones son la
busqueda de posibles victimas de un delito, incluidos menores desaparecidos;
determinadas amenazas para la vida o la seguridad fisica de las personas fisicas o
amenazas de atentado terrorista; y la deteccidn, la localizacion, la identificacion o el
enjuiciamiento de los autores o sospechosos de los delitos mencionados en la Decision
Marco 2002/584/JAl del Consejo®, si la normativa del Estado miembro implicado
sefiala una pena o una medida de seguridad privativas de libertad cuya duracion
maxima sea de al menos de tres afios, tal 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 el delito sea lo
suficientemente grave como para llegar a justificar el uso de sistemas de identificacion
biométrica remota «en tiempo real». Por otro lado, en la préctica, algunos de los treinta
y dos delitos enumerados en la Decision Marco 2002/584/JAl del Consejo son
probablemente mas relevantes que otros en el sentido de que, previsiblemente, recurrir
a la identificacion biométrica remota «en tiempo real» se considerard necesario y
proporcionado en grados muy distintos para llevar a cabo la deteccién, la localizacion,
la identificacion o el enjuiciamiento de los autores o sospechosos de tales delitos,
como también habra enormes diferencias en la gravedad, la probabilidad y la magnitud
de los perjuicios o las posibles consecuencias negativas que se deriven de ellos.

Para velar por que dichos sistemas se utilicen de manera responsable y proporcionada,
también es importante establecer que, en esas tres situaciones enumeradas de manera
limitativa y definidas con precision, deben tenerse en cuenta determinados elementos,
en particular en lo que se refiere a la naturaleza de la situacion que dé lugar a la
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Decision Marco 2002/584/JAl del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la orden de detencidn
europea y a los procedimientos de entrega entre Estados miembros (DO L 190 de 18.7.2002, p. 1).
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solicitud, a las consecuencias que su uso puede tener sobre los derechos y las
libertades de todas las personas implicadas, y a las salvaguardias 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 aplicacion de la ley debe
estar sujeto a limites temporales y espaciales adecuados que tengan en cuenta, en
particular, las pruebas o indicios relativos a las amenazas, las victimas o los autores.
La base de datos de personas de referencia debe ser adecuada para cada caso de uso en
cada una de las tres situaciones antes mencionadas.

Todo uso de un sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de aplicacion de la ley debe estar autorizado de
manera expresa Yy especifica por una autoridad judicial o por una autoridad
administrativa independiente de un Estado miembro. En principio, dicha autorizacion
debe obtenerse con anterioridad al uso, excepto en situaciones de urgencia
debidamente justificadas, es decir, aquellas en las que la necesidad de utilizar los
sistemas en cuestion sea tan imperiosa que imposibilite, de manera efectiva y objetiva,
obtener una autorizacion antes de iniciar el uso. En tales situaciones de urgencia, el
uso debe limitarse al minimo imprescindible y cumplir las salvaguardias y las
condiciones oportunas, conforme a lo estipulado en el Derecho interno y segun
corresponda en cada caso concreto de uso urgente por parte de las fuerzas o cuerpos de
seguridad. Ademas, en esas situaciones las fuerzas o cuerpos de seguridad deben tratar
de obtener una autorizacion lo antes posible e indicar los motivos por los que no han
podido hacerlo antes.

Por otro lado, conviene estipular, 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
en cuestion haya decidido contemplar expresamente la posibilidad de autorizarlo en las
normas detalladas de su Derecho interno, y en la medida en que lo haya contemplado.
En consecuencia, con el presente Reglamento los Estados miembros siguen siendo
libres de no ofrecer esta posibilidad en absoluto o de ofrecerla Unicamente en relacién
con algunos de los objetivos que pueden justificar un uso autorizado conforme al
presente Reglamento.

La utilizacién de sistemas de IA para la identificacion biométrica remota «en tiempo
real» de personas fisicas en espacios de acceso publico con fines de aplicacién de la
ley 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 lex 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 datos biométricos conexos. Por lo tanto, ese uso y tratamiento solo deben ser
posibles en la medida en que sean compatibles con el marco establecido por el
presente Reglamento, sin que exista un margen, fuera de dicho marco, para que las
autoridades competentes, cuando actten con fines de aplicacion de la ley, utilicen tales
sistemas y traten los datos conexos en los supuestos previstos en el articulo 10 de la
Directiva (UE) 2016/680. En este contexto, el presente Reglamento no pretende sentar
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
aplicacion de la ley, incluso por parte de las autoridades competentes, no debe estar
cubierto por el marco especifico establecido por el presente Reglamento en lo que

26

ES



ES

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

respecta al uso de dichos sistemas con fines de aplicacion de la ley. Por consiguiente,
su uso con fines distintos de la aplicacion de la ley no debe supeditarse al requisito de
obtener una autorizacion previsto en este Reglamento ni a las normas detalladas del
Derecho interno aplicables que pudieran hacerlo efectivo.

Todo tratamiento de datos biométricos y datos personales de otra indole asociado al
uso de sistemas de IA con fines de identificacion biométrica distinto del uso de
sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso
publico con fines de aplicacion de la ley regulado por el presente Reglamento debe
seguir cumpliendo todos los requisitos derivados del articulo 9, apartado 1, del
Reglamento  (UE) 2016/679; el articulo 10, apartadol, del Reglamento
(UE) 2018/1725, y el articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680, segin corresponda,
incluso cuando las autoridades competentes sean quienes usen dichos sistemas en
espacios de acceso publico con fines distintos de la aplicacion de la ley.

De 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, Irlanda no queda obligada por las normas establecidas en el articulo 5,
apartado 1, letrad), y el articulo5, apartados?2 y 3, del presente Reglamento,
adoptadas sobre la base del articulo 16 del TFUE, que se refieren al tratamiento de
datos personales por parte de los Estados miembros en el ejercicio de las actividades
comprendidas en el ambito de aplicacion del capitulo 4 o el capitulo 5 del titulo V de
la tercera parte del TFUE, en la medida en que no Irlanda no quede obligada por las
normas que regulen formas de cooperacién judicial en materia penal o de cooperacién
policial en cuyo marco deban respetarse las disposiciones establecidas sobre la base
del articulo 16 del TFUE.

De conformidad con lo dispuesto en los articulos 2 y 2 bis del Protocolo n.° 22 sobre la
posicién de Dinamarca, anejo al TUE y al TFUE, Dinamarca no queda obligada las
normas establecidas en el articulo 5, apartado 1, letra d), y el articulo 5, apartados 2 y
3, del presente Reglamento, adoptadas sobre la base del articulo 16 del TFUE, que se
relacionen con el tratamiento de datos personales por parte de los Estados miembros
en el ejercicio de las actividades comprendidas en el ambito de aplicacion del
capitulo 4 o el capitulo 5 del titulo V de la tercera parte del TFUE, ni esta sujeta a su
aplicacion.

La introduccion en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA de alto riesgo
en la Union debe supeditarse al cumplimiento por su parte de determinados requisitos
obligatorios, los cuales deben garantizar que los sistemas de IA de alto riesgo
disponibles en la Unidén o cuya informacion de salida se utilice en la Unién no
entrafien riesgos inaceptables para intereses publicos importantes de la UE,
reconocidos y protegidos por el Derecho de la Union. La calificacién «de alto riesgo»
debe limitarse a aquellos sistemas de IA que tengan consecuencias perjudiciales
importantes para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales de las personas
de la Union, y dicha limitacion reduce al minimo cualquier posible restriccion del
comercio internacional, si la hubiera.

Los sistemas de IA pueden tener efectos adversos para la salud y la seguridad de las
personas, en particular cuando funcionan como componentes de productos. En
consonancia con los objetivos de la legislacion de armonizacion de la Union de
facilitar la libre circulacion de productos en el mercado interior y velar por que solo
Ileguen al mercado aquellos productos que sean seguros y conformes, es importante
prevenir y reducir debidamente los riesgos de seguridad que pueda generar un
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producto en su conjunto debido a sus componentes digitales, entre los que pueden
figurar los sistemas de 1A. Por ejemplo, los robots cada vez mas autbnomos que se
utilizan en las fabricas o con fines de asistencia y cuidado personal deben poder
funcionar y desempefiar sus funciones de manera segura en entornos complejos. Del
mismo modo, en el sector sanitario, donde los riesgos para la vida y la salud son
especialmente elevados, los sistemas de diagnostico y de apoyo a las decisiones
humanas, cuya sofisticacion es cada vez mayor, deben ser fiables y precisos. La
magnitud de las consecuencias adversas de un sistema de IA para los derechos
fundamentales protegidos por la Carta es particularmente pertinente cuando este es
clasificado 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 reunién y de
asociacion, la no discriminacion, la proteccion de los consumidores, los derechos de
los trabajadores, los derechos de las personas discapacitadas, 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 que los menores poseen unos derechos especificos
consagrados en el articulo 24 de la Carta de la UE y en la Convencion sobre los
Derechos del Nifio de las Naciones Unidas, que se desarrollan en mayor profundidad
en la observacion general n.° 25 del Comité de los Derechos del Nifio relativa a los
derechos de los nifios en relacion con el entorno digital. Ambos instrumentos exigen
gue 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 evalle la gravedad
del perjuicio que puede ocasionar un sistema de IA, en particular 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 Union.

En cuanto a los sistemas de IA 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
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Reglamento (CE) n.° 300/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2008, sobre
normas comunes para la seguridad de la aviacién civil y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n.° 2320/2002 (DO L 97 de 9.4.2008, p. 72).

Reglamento (UE) n.° 167/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de febrero de 2013, relativo
a la homologacion de los vehiculos agricolas o forestales, y a la vigilancia del mercado de dichos
vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

Reglamento (UE) n.° 168/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de enero de 2013, relativo
a la homologacidn de los vehiculos de dos o tres ruedas y los cuatriciclos, y a la vigilancia del mercado
de dichos vehiculos (DO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Directiva 2014/90/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de julio de 2014, sobre equipos
marinos, y por la que se deroga la Directiva 96/98/CE del Consejo (DO L 257 de 28.8.2014, p. 146).
Directiva (UE) 2016/797 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de mayo de 2016, sobre la
interoperabilidad del sistema ferroviario dentro de la Unién Europea (DO L 138 de 26.5.2016, p. 44).
Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre la
homologacién y la vigilancia del mercado de los vehiculos de motor y sus remolques y de los sistemas,
los componentes y las unidades técnicas independientes destinados a dichos vehiculos, por el que se
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(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 en el futuro adopte actos
delegados o de ejecucion pertinentes en la materia basandose en ellos, tenga en cuenta
los requisitos obligatorios para los sistemas de IA de alto riesgo previstos en el
presente Reglamento, atendiendo a las particularidades técnicas y reglamentarias de
los distintos sectores y sin interferir con la gobernanza, los mecanismos de evaluacion
de la conformidad y supervision, y las autoridades existentes en cada uno de ellos.

En cuanto a los sistemas de IA que son componentes de seguridad de productos, o que
son productos en si mismos, y entran dentro del ambito de aplicacion de determinada
legislacion de armonizacion de la Unidn, procede considerarlos de alto riesgo en virtud
del presente Reglamento si el producto en cuestion es sometido al procedimiento de
evaluacion de la conformidad con un organismo de evaluacion de la conformidad
externo de acuerdo con dicha legislacion de armonizacion pertinente de la Union. Esos
productos son, en concreto, maquinas, juguetes, ascensores, equipo y sistemas de
proteccién para uso en atmosferas potencialmente explosivas, equipos radioeléctricos,
equipos a presion, equipo de embarcaciones de recreo, instalaciones de transporte por
cable, aparatos que queman combustibles gaseosos, productos sanitarios y productos
sanitarios para diagnostico in vitro.

Que un sistema de IA se considere de alto riesgo en virtud del presente Reglamento no
significa necesariamente que el producto del que sea componente de seguridad, o el
sistema de IA en si mismo como producto, se considere de «alto riesgo» conforme a
los criterios establecidos en la legislacion de armonizacion de la Union pertinente que
se aplique al producto. Tal es el caso, en particular, del Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo*’ y del Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
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modifican los Reglamentos (CE) n.° 715/2007 y (CE) n.° 595/2009 y por el que se deroga la
Directiva 2007/46/CE (DO L 151 de 14.6.2018, p. 1).

Reglamento (UE) 2018/1139 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 4 de julio de 2018, sobre
normas comunes en el ambito de la aviacién civil y por el que se crea una Agencia de la Union Europea
para la Seguridad Aérea y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 2111/2005 (CE),
n.2 1008/2008, (UE) n.° 996/2010, (UE) n.t 376/2014 y las Directivas 2014/30/UE y 2014/53/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 552/2004 y (CE)
n.° 216/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CEE) n.° 3922/91 del Consejo
(DO L 212 de 22.8.2018, p. 1).

Reglamento (UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de noviembre de 2019,
relativo a los requisitos de homologacion de tipo de los vehiculos de motor y de sus remolques, asi
como los sistemas, componentes y unidades técnicas independientes destinados a esos vehiculos, en lo
que respecta a su seguridad general y a la proteccion de los ocupantes de los vehiculos y de los usuarios
vulnerables de la via publica, por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/858 del Parlamento
Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) n.° 78/2009, (CE) n.° 79/2009 y (CE)
n. 661/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 631/2009, (UE)
n.2 406/2010, (UE) n.° 672/2010, (UE) n.° 1003/2010, (UE) n.° 1005/2010, (UE) n.° 1008/2010, (UE)
n. 1009/2010, (UE) n.19/2011, (UE) n.109/2011, (UE) n.°458/2011, (UE) n. 65/2012, (UE)
n.2130/2012, (UE) n.°347/2012, (UE) n.° 351/2012, (UE) n.° 1230/2012 y (UE) 2015/166 de la
Comision (DO L 325 de 16.12.2019, p. 1).

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y
93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1).
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Europeo y del Consejo*, que prevén que un organismo independiente realice una
evaluacion de la conformidad de los productos de riesgo medio y alto.

En cuanto a los sistemas de IA independientes, es decir, aquellos sistemas de IA de
alto riesgo que no son componentes de seguridad de productos o no son productos en
si mismos, hay que considerarlos de alto riesgo si, a la luz de su finalidad prevista,
presentan un alto riesgo de menoscabar 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 varias esferas
predefinidas especificadas 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 IA de alto riesgo.

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 consecuencias discriminatorias. Esto es especialmente importante en lo que
respecta a la edad, la etnia, el sexo o la discapacidad. Por este motivo, debe
considerarse que los sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» y
«en diferido» conllevan un alto riesgo. Debido a los riesgos que entrafian, deben
aplicarse requisitos especificos referentes a las capacidades de registro y la vigilancia
humana a ambos tipos de sistemas de identificacion biométrica remota.

En el caso de la gestion y el funcionamiento de infraestructuras criticas, conviene
considerar de alto riesgo a los sistemas de IA destinados a ser componentes de
seguridad en la gestion y el funcionamiento del trafico rodado y el suministro de agua,
gas, calefaccion y electricidad, pues su fallo o defecto de funcionamiento puede poner
en peligro la vida y la salud de las personas a gran escala y alterar de manera
apreciable el desarrollo habitual de las actividades sociales y econdmicas.

Deben considerarse de alto riesgo los sistemas de 1A que se utilizan en la educacién o
la formacién profesional, y en especial aquellos que determinan el acceso o
distribuyen a las personas entre distintas instituciones educativas y de formacion
profesional o aquellos que evaltan a las personas a partir de pruebas realizadas en el
marco de su educacion o como condicion necesaria para acceder a ella, ya que pueden
decidir la trayectoria formativa y profesional de una persona y, en consecuencia,
afectar a su capacidad para asegurar su subsistencia. Cuando no se disefian y utilizan
correctamente, estos sistemas pueden violar el derecho a la educacion y la formacion,
y el derecho a no sufrir discriminacion, ademas de perpetuar patrones histéricos de
discriminacion.

También deben considerarse de alto riesgo los sistemas de 1A que se utilizan en el
empleo, la gestion de los trabajadores y el acceso al autoempleo, sobre todo para la
contratacion y la seleccién de personal; para la toma de decisiones relativas a la
promocion y la rescision de contratos; y para la asignacion de tareas y el seguimiento
o la evaluacion de personas en relaciones contractuales de indole laboral, dado que
pueden afectar de un modo considerable a las futuras perspectivas laborales y los
medios de subsistencia de dichas personas. Las relaciones contractuales de indole
laboral deben implicar a los empleados y las personas que prestan servicios a través de
plataformas, como indica el Programa de trabajo de la Comision para 2021. En
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Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE vy la
Decision 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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principio, esas personas no deben ser consideradas usuarios en el sentido del presente
Reglamento. Dichos sistemas pueden perpetuar patrones historicos de discriminacion,
por ejemplo contra las mujeres, ciertos grupos de edad, personas con discapacidad o
personas de origenes raciales o étnicos concretos o con una orientacion sexual
determinada, durante todo el proceso de contratacion y en la evaluacion, la promocion
o0 la retencion de personas en relaciones contractuales de indole laboral. Los sistemas
de IA empleados para controlar el rendimiento y el comportamiento de estas personas
también pueden afectar a sus derechos a la proteccion de los datos personales y a la
privacidad.

El acceso y el disfrute de determinados servicios y ayudas esenciales de caracter
publico y privado necesarios para que las personas participen en la sociedad o cuenten
con unas condiciones de vida mejores es otro ambito en el que conviene prestar
especial atencion a la utilizacion de sistemas de IA. En concreto, deben considerarse
de alto riesgo los sistemas de IA usados para evaluar la calificacion crediticia o
solvencia de 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 este fin pueden
discriminar a personas 0 grupos Yy perpetuar patrones histéricos de discriminacién, por
ejemplo, por motivos de origen racial o étnico, discapacidad, edad u orientacion
sexual, o generar nuevas formas de efectos discriminatorios. Habida cuenta del alcance
sumamente limitado de su impacto y de las escasas alternativas disponibles en el
mercado, conviene dejar exentos a los sistemas de IA destinados a evaluar la solvencia
y la calificacién crediticia cuando los pongan en servicio proveedores a pequefia escala
para su propio uso. Las personas fisicas que solicitan o reciben ayudas y servicios de
autoridades publicas suelen depender de ellos y, por lo general, se encuentran en una
posicién de vulnerabilidad respecto de las autoridades responsables. Si se utilizan
sistemas de IA para decidir si las autoridades deben denegar, reducir, revocar o
reclamar dichas ayudas y servicios, estos sistemas pueden afectar de un modo
considerable a los medios de subsistencia de las personas y podrian infringir sus
derechos fundamentales, como el derecho a la proteccion social, a la no
discriminacion, a la dignidad humana o a una tutela judicial efectiva. Por lo tanto, esos
sistemas deben considerarse de alto riesgo. No obstante, el presente Reglamento no
debe obstaculizar el desarrollo y el uso de enfoques innovadores en la Administracion
publica, que se beneficiarian de una mayor utilizacion de sistemas de IA conformes y
seguros, siempre y cuando dichos sistemas no conlleven un alto riesgo para las
personas juridicas y fisicas. Por ultimo, los sistemas de IA empleados para el envio o
el establecimiento de prioridades en el envio de servicios de primera intervencion en
situaciones 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.

Las actuaciones de las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley que implican
determinados usos de sistemas de IA se caracterizan por un importante desequilibrio
de poder y pueden dar lugar a la vigilancia, la detencion o la privacion de libertad de
una persona fisica, asi como a otros efectos negativos sobre los derechos
fundamentales que garantiza la Carta. En particular, si el sistema de IA no esta
entrenado con datos de buena calidad, no cumple los requisitos oportunos en términos
de precision o solidez, o no se disefia y prueba debidamente antes de introducirlo en el
mercado o ponerlo en servicio, puede sefialar 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
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imparcial, asi como los derechos de la defensa y la presuncién de inocencia, sobre
todo cuando dichos sistemas de IA no sean lo suficientemente transparentes y
explicables ni estén bien documentados. Por consiguiente, procede considerar de alto
riesgo a multiples sistemas de IA disefiados para usarse con fines de aplicacion de la
ley 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 una compensacion efectiva. En vista de la naturaleza de las
actividades en cuestion y de los riesgos conexos, entre dichos sistemas de IA de alto
riesgo deben incluirse, en particular, los sistemas de IA que las autoridades encargadas
de la aplicacidén de la ley utilicen para realizar evaluaciones del riesgo individuales, los
poligrafos y herramientas similares, o los sistemas utilizados para detectar el estado
emocional de una persona fisica; para detectar ultrafalsificaciones; para evaluar la
fiabilidad de las pruebas en un proceso penal; para predecir la comision o reiteracion
de un delito real o potencial mediante la elaboracion de perfiles de personas fisicas;
para evaluar rasgos y caracteristicas de la personalidad o conductas delictivas pasadas
de personas fisicas o grupos; para elaborar perfiles durante la deteccion, la
investigacion o el enjuiciamiento de infracciones penales, y para realizar analisis
penales en relacion con personas fisicas. No debe considerarse que los sistemas de 1A
destinados especificamente a que las autoridades fiscales y aduaneras los utilicen en
procesos administrativos forman parte de los sistemas de 1A de alto riesgo usados por
las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley con el fin de prevenir, detectar,
investigar y enjuiciar infracciones penales.

Los sistemas de IA empleados en la gestion de la migracion, el asilo y el control
fronterizo afectan a personas que con frecuencia se encuentran en una situacion
especialmente vulnerable y dependen del resultado de las actuaciones de las
autoridades publicas competentes. Por este motivo, es sumamente importante que los
sistemas de IA que se utilizan 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, sus derechos a la libre circulacién, la no
discriminacion, la intimidad personal y la proteccion de los datos personales, la
proteccion internacional y la buena administracion. Por lo tanto, procede considerar de
alto riesgo a aquellos sistemas de IA destinados a que las autoridades publicas
competentes que realizan tareas en el &mbito de la gestion de la migracién, el asilo y el
control fronterizo los utilicen como poligrafos y herramientas similares o para detectar
el estado emocional de una persona fisica; para evaluar determinados riesgos que
presenten personas fisicas que entren en el territorio de un Estado miembro o soliciten
un visado o asilo; para verificar la autenticidad de los documentos pertinentes de
personas fisicas; para ayudar a las autoridades publicas competentes a examinar 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 de
un estatuto retnen los requisitos necesarios para su obtencion. Los sistemas de 1A en
el ambito de la gestion de la migracion, el asilo y el control fronterizo abarcados por el
presente Reglamento deben cumplir los requisitos procedimentales pertinentes
establecidos por la Directiva 2013/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo®, el
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Directiva 2013/32/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, sobre
procedimientos comunes para la concesién o la retirada de la proteccion internacional (DO L 180
de 29.6.2013, p. 60).
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Reglamento (UE) n.°810/2009 del Parlamento Europeo y el Consejo>, y otra
legislacion en la materia.

Deben considerarse de alto riesgo ciertos 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 evitar el riesgo de posibles sesgos, errores y opacidades, procede
considerar de alto riesgo aquellos sistemas de IA cuyo objetivo es ayudar a las
autoridades judiciales a investigar e interpretar los hechos y el Derecho y a aplicar la
ley a unos hechos concretos. No obstante, dicha clasificacion no debe hacerse
extensiva a los sistemas de IA destinados a actividades administrativas meramente
accesorias que no afectan a la administracion de justicia en casos concretos, como la
anonimizacion o seudonimizacién de las resoluciones judiciales, documentos o datos;
la comunicacién entre los miembros del personal; tareas administrativas, o la
asignacion de recursos.

El hecho de que un sistema de IA sea considerado de alto riesgo en virtud del presente
Reglamento no debe interpretarse como indicador de que su uso sea legal con arreglo a
otros actos del Derecho de la Union o del Derecho interno compatible con el Derecho
de la Unidn relativo a la proteccion de los datos personales o a 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 realizandose exclusivamente
en consonancia con los requisitos oportunos derivados de la Carta y de los actos
aplicables del Derecho derivado de la Union y del Derecho interno. No debe
entenderse que el presente Reglamento constituye el fundamento juridico para el
tratamiento de datos personales, incluidas categorias especiales de datos personales,
cuando sea pertinente.

Con el objetivo de mitigar los riesgos que presentan para los usuarios y las personas
afectadas los sistemas de IA de alto riesgo que se introducen en el mercado o ponen en
servicio en la Unidn, es preciso aplicar ciertos requisitos obligatorios que tengan en
cuenta la finalidad prevista del uso del sistema y estén en consonancia con el sistema
de gestion de riesgos que debe establecer el proveedor.

Deben aplicarse a los sistemas de IA de alto riesgo requisitos referentes a la calidad de
los conjuntos de datos utilizados, la documentacion técnica y el registro, la
transparencia y la comunicacion de informacion a los usuarios, la vigilancia humana,
la solidez, la precisién y la ciberseguridad. Dichos requisitos son necesarios para
mitigar de forma efectiva los riesgos para la salud, la seguridad y los derechos
fundamentales, segun corresponda en funcion de la finalidad prevista del sistema, y no
se dispone razonablemente de otras medidas menos restrictivas del comercio, con lo
que se evitan restricciones injustificadas de este.

Muchos sistemas de 1A necesitan datos de alta calidad para funcionar correctamente,
en especial cuando se emplean técnicas que implican el entrenamiento de modelos,
con vistas a garantizar que el sistema de 1A de alto riesgo funciona del modo previsto
y en condiciones de seguridad y no se convierte en la fuente de alguno de los tipos de
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Reglamento (CE) n.° 810/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de julio de 2009, por el
que se establece un Codigo comunitario sobre visados (Cédigo de visados) (DO L 243 de 15.9.2009,

p. 1).
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discriminacion prohibidos por el Derecho de la Unién. Es preciso instaurar practicas
adecuadas de gestion y gobernanza de datos para lograr que los conjuntos de datos de
entrenamiento, validacion y prueba sean de buena calidad. Los conjuntos de datos de
entrenamiento, validacion y prueba deben ser lo suficientemente pertinentes y
representativos, carecer de errores y ser completos en vista de la finalidad prevista del
sistema. Asimismo, deben tener las propiedades estadisticas adecuadas, también en lo
que respecta a las personas o los grupos de personas en las que en un principio se
usard el sistema de IA de alto riesgo. En concreto, los conjuntos de datos de
entrenamiento, validacion y prueba deben tener en cuenta, en la medida necesaria en
funcién de su finalidad prevista, los rasgos, caracteristicas o elementos particulares del
entorno o contexto geografico, conductual o funcional especifico en el que se pretende
utilizar el sistema de IA. Con el fin de proteger los derechos de terceros frente a la
discriminacion que podria provocar el sesgo de los sistemas de IA, los proveedores
deben ser capaces de tratar también categorias especiales de datos personales, como
cuestion de interés publico esencial, para garantizar que el sesgo de los sistemas de 1A
de alto riesgo se vigile, detecte y corrija.

Para poder desarrollar sistemas de IA de alto riesgo, determinados agentes, tales como
proveedores, organismos notificados y otras entidades pertinentes, como centros de
innovacion digital, centros de ensayo y experimentacion e investigadores, deben tener
acceso a conjuntos de datos de alta calidad en sus respectivos campos de actividad
relacionados con el presente Reglamento y 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 aras 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 IA. Por ejemplo, en el ambito 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 inteligencia artificial de una manera segura, oportuna, transparente y fiable que
respete la privacidad, y contando con la debida gobernanza institucional. Las
autoridades competentes pertinentes, incluidas las sectoriales, que proporcionan
acceso a datos o lo facilitan también pueden contribuir al suministro de datos de alta
calidad orientados a entrenar, validar y probar sistemas de IA.

Para verificar si los sistemas de IA de alto riesgo cumplen los requisitos previstos en el
presente Reglamento, resulta esencial disponer de informacién sobre el modo en que
se han desarrollado y sobre su funcionamiento durante todo su ciclo de vida. A tal fin,
es preciso llevar registros y disponer de documentacion técnica que contenga la
informacion necesaria para evaluar si el sistema de IA en cuestion cumple los
requisitos pertinentes. Dicha informacion debe incluir, en particular, las caracteristicas,
capacidades y limitaciones generales del sistema; los algoritmos; los datos; los
procesos de entrenamiento, pruebo y validacion empleados, y documentacién sobre el
sistema de gestion de riesgos pertinente. La documentacion técnica debe mantenerse
actualizada.

Por otro lado, debe exigirse cierto grado de transparencia respecto de los sistemas de
IA de alto riesgo para subsanar la opacidad que puede hacer a algunos de ellos
incomprensibles o demasiado complejos para las personas fisicas. Los usuarios deben
ser capaces de interpretar la informacion de salida del sistema y de usarla
adecuadamente. En consecuencia, los sistemas de IA de alto riesgo deben ir
acompafiados de la documentacion y las instrucciones de uso oportunas e incluir
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informacidn clara y concisa, en particular sobre los posibles riesgos para los derechos
fundamentales y de discriminacién, cuando corresponda.

Los sistemas de 1A de alto riesgo deben disefiarse y desarrollarse de tal modo que su
funcionamiento pueda ser vigilado por personas fisicas. A tal fin, el proveedor del
sistema debe definir las medidas adecuadas de vigilancia humana antes de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio. Cuando proceda, dichas medidas
deben garantizar, en concreto, que el sistema presente limitaciones operativas
incorporadas que el propio sistema no pueda desactivar, que responda al operador
humano, y que las personas fisicas a quienes se haya encomendado la vigilancia
humana posean las competencias, la formacion y la autoridad necesarias para
desempefiar esa funcion.

Los sistemas de 1A de alto riesgo deben funcionar de manera consistente durante todo
su ciclo de vida y presentar un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguridad
con arreglo al estado de la técnica generalmente reconocido. En este sentido, debe
comunicarse a los usuarios el nivel de precisién y los pardmetros empleados para
medirla.

La solidez técnica es un requisito clave para los sistemas de IA de alto riesgo, que
deben ser resilientes a los riesgos asociados a las limitaciones del sistema (p. €j.,
errores, fallos, incoherencias o situaciones inesperadas), asi como a acciones
maliciosas que pueden poner en peligro su seguridad y dar lugar a conductas
perjudiciales o indeseables por otros motivos. La incapacidad de protegerlos frente a
estos riesgos podria tener consecuencias para la seguridad o afectar de manera
negativa a los derechos fundamentales, por ejemplo, debido a la adopcion de
decisiones equivocadas 0 a que el sistema de 1A en cuestion genere una informacion
de salida erronea o sesgada.

La ciberseguridad es fundamental para garantizar que los sistemas de IA resistan a las
actuaciones de terceros maliciosos que, aprovechando las vulnerabilidades del sistema,
traten de alterar su uso, conducta o funcionamiento o de poner en peligro sus
propiedades de seguridad. Los ciberataques contra sistemas de IA pueden dirigirse
contra elementos especificos de la IA, como los conjuntos de datos de entrenamiento
(p. €j., contaminacion de datos) o los modelos entrenados (p. €j., ataques adversarios),
o aprovechar las vulnerabilidades de los elementos digitales del sistema de 1A o la
infraestructura de TIC subyacente. Por lo tanto, para asegurar un nivel de
ciberseguridad adecuado a los riesgos, los proveedores de sistemas de IA de alto
riesgo deben adoptar medidas adecuadas teniendo también en cuenta, cuando proceda,
la infraestructura de TIC subyacente.

Como parte de la legislacion de armonizacion de la Unidn, conviene que las normas
aplicables a la introduccion en el mercado, la puesta en servicio y la utilizacién de
sistemas de 1A de alto riesgo se establezcan en consonancia con el Reglamento (CE)
n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo>! por el que se establecen los
requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado de los productos; la Decision
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Reglamento (CE) n.° 765/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que
se establecen los requisitos de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion de
los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) n.° 339/93 (DO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

35

ES



ES

(53)

(54)

(55)

(56)

(57)

(58)

n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo® sobre un marco comun para
la comercializacién de los productos, y el Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
Europeo y del Consejo™ relativo a la vigilancia del mercado y la conformidad de los
productos (el «nuevo marco legislativo para la comercializacion de productos»).

Conviene que una persona fisica o juridica concreta, definida como el proveedor,
asuma la responsabilidad asociada a la introduccidn en el mercado o puesta en servicio
de un sistema de IA de alto riesgo, con independencia de si dicha persona fisica o
juridica es o0 no quien disefio o desarrollo el sistema.

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 sélido de seguimiento posterior a la
comercializacion. Las autoridades publicas que pongan en servicio sistemas de 1A 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 organizacion de la autoridad pablica
en cuestion.

Cuando un sistema de IA de alto riesgo que es un componente de seguridad de un
producto recogido en una legislacién sectorial pertinente del nuevo marco legislativo
no se introduzca en el mercado 0 ponga en servicio independientemente del producto,
el fabricante del producto final, segun la definicion que figure en la legislacion
pertinente del nuevo marco legislativo, debe cumplir las obligaciones que el presente
Reglamento impone al proveedor y, fundamentalmente, asegurarse de que el sistema
de IA integrado en el producto final cumpla con los requisitos del presente
Reglamento.

Para facilitar la aplicacion del presente Reglamento y ofrecer igualdad de condiciones
a los operadores, es importante velar por que una persona establecida en la Union
pueda, en cualquier circunstancia, facilitar a las autoridades toda la informacién
necesaria sobre el cumplimiento de un sistema de 1A, teniendo en cuenta las distintas
formas en que se pueden proporcionar productos digitales. Por lo tanto, cuando no se
pueda identificar a un importador, antes de ofrecer sus sistemas de IA en la Unién los
proveedores establecidos fuera de su territorio tendran que designar, mediante un
mandato escrito, a un representante autorizado que se encuentre en la Union.

En consonancia con los principios del nuevo marco legislativo, deben establecerse
obligaciones especificas para los operadores econdémicos pertinentes, como los
importadores y los distribuidores, para garantizar la seguridad juridica y facilitar que
dichos operadores cumplan las normativas correspondientes.

Habida cuenta de las caracteristicas de los sistemas de IA y de los riesgos que su uso
puede conllevar para la seguridad y los derechos fundamentales, también en lo que
respecta a la necesidad de garantizar la correcta vigilancia del funcionamiento de un
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Decisién n.° 768/2008/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de julio de 2008, sobre un marco
comun para la comercializacion de los productos y por la que se deroga la Decision 93/465/CEE del
Consejo (DO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a
la vigilancia del mercado y la conformidad de los productos y por el que se modifican la
Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE) n.° 765/2008 y (UE) n.° 305/2011 (Texto pertinente a
efectos del EEE) (DO L 169 de 25.6.2019, p. 1).
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sistema de 1A en un contexto real, conviene definir las responsabilidades especificas
de los usuarios. En particular, los usuarios deben utilizar los sistemas de IA de alto
riesgo conforme a las instrucciones de uso. Ademads, es preciso definir otras
obligaciones en relacion con la vigilancia del funcionamiento de los sistemas de 1A'y
con el registro, segun proceda.

Conviene prever que el usuario del sistema de 1A debe ser la persona fisica o juridica,
la autoridad publica, la agencia o el organismo de otra indole bajo cuya autoridad se
utilice el sistema de 1A, salvo cuando su uso se enmarque en una actividad personal de
caracter no profesional.

En vista de la complejidad de la cadena de valor de la inteligencia artificial, los
terceros pertinentes, y en especial los involucrados en la venta y el suministro de
software, herramientas y componentes de software, modelos preentrenados y datos, o
los proveedores de servicios de red, deben cooperar, segun corresponda, con los
proveedores y usuarios para que estos cumplan las obligaciones estipuladas en el
presente Reglamento y con las autoridades competentes que se mencionan en él.

La normalizacion debe desempefiar un papel fundamental para proporcionar
soluciones técnicas a los proveedores, a fin de garantizar el cumplimiento del presente
Reglamento. Los proveedores deben cumplir las normas armonizadas definidas en el
Reglamento (UE) n.°1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo®* para
demostrar su conformidad con los requisitos previstos en el presente Reglamento. No
obstante, la Comision podria adoptar especificaciones técnicas comunes en aquellos
ambitos en los que no existan normas armonizadas o estas sean insuficientes.

Antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio, los sistemas de 1A de alto
riesgo deben someterse a una evaluacion de la conformidad que garantice que son
altamente fiables.

En el caso de los sistemas de 1A de alto riesgo asociados a productos cubiertos por la
legislacion de armonizacidn vigente en la Unidn que sigue el planteamiento del nuevo
marco legislativo, conviene que la evaluacion de si cumplen o no los requisitos
establecidos en el presente Reglamento se enmarque en la evaluacién de la
conformidad ya prevista en dicha legislacion. De este modo, se reducira al minimo la
carga que deben soportar los operadores y se evitaran posibles duplicidades. Por lo
tanto, la aplicabilidad de los requisitos del presente Reglamento no debe afectar a la
I6gica especifica, la metodologia o la estructura general de la evaluacion de la
conformidad prevista en la legislacion pertinente del nuevo marco legislativo. Este
planteamiento se refleja totalmente en la interrelacion entre el presente Reglamento y
el [Reglamento relativo a las maquinas]. Si bien los requisitos definidos en el presente
Reglamento abordan los riesgos de seguridad de los sistemas de IA que desemperfian
funciones de seguridad en maquinas, algunos de los requisitos especificos establecidos
en el [Reglamento relativo a las maquinas] garantizaran la integracion segura del
sistema de IA en la maquina general, con el fin de no poner en peligro la seguridad de
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Reglamento (UE) n.° 1025/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre de 2012,
sobre la normalizacién europea, por el que se modifican las Directivas 89/686/CEE y 93/15/CEE del
Consejo y las Directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE y 2009/105/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y por el que se deroga la Decision
87/95/CEE del Consejo y la Decision n.° 1673/2006/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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la maquina en su conjunto. El [Reglamento relativo a las maquinas] aplica la misma
definicion de «sistema de IA» que el presente Reglamento.

Puesto que los profesionales que realizan la certificacion previa a la comercializacion
tienen una experiencia mas amplia en el campo de la seguridad de los productos, y
habida cuenta de la diferente naturaleza de los riesgos implicados, procede limitar, al
menos en la fase inicial de aplicacion del presente Reglamento, el alcance de las
evaluaciones de la conformidad realizadas por terceros a los sistemas de 1A 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 IA que estan
destinados a utilizarse para la identificacién biométrica remota de personas. En el caso
de estos ultimos, y en la medida en que no estén prohibidos, debe preverse que un
organismo notificado participe en la evaluacion de la conformidad.

En virtud del presente Reglamento, las autoridades nacionales competentes deben
designar a los organismos notificados que realizaran la evaluacion externa de la
conformidad de los sistemas de IA destinados a utilizarse para la identificacion
biométrica remota de personas, siempre y cuando cumplan una serie de requisitos,
fundamentalmente en lo que respecta a su independencia, sus competencias y la
ausencia de conflictos de intereses.

En consonancia con la nocion comdnmente establecida de «modificacion sustancial»
de los productos regulados por la legislacion de armonizacién de la Union, conviene
gue un sistema de 1A se someta a una nueva evaluacion de la conformidad cada vez
que se produzca un cambio que pueda afectar al cumplimiento por su parte del
presente Reglamento o cuando la finalidad prevista del sistema cambie. Por otro lado,
en el caso de los sistemas de 1A que siguen «aprendiendo» después de su introduccion
en el mercado o puesta en servicio (es decir, aquellos que adaptan automaticamente el
modo en que desempefian sus funciones), es necesario establecer normas que indiquen
gue no deben considerarse modificaciones sustanciales los cambios en el algoritmo y
en su funcionamiento que hayan sido predeterminados por el proveedor y se hayan
evaluado en el momento de la evaluacion de la conformidad.

Los sistemas de IA de alto riesgo deben llevar el marcado CE para acreditar su
conformidad con el presente Reglamento y asi poder circular libremente por el
mercado interno. Los Estados miembros no deben crear obstaculos injustificados a la
introduccidon en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de 1A de alto riesgo que
cumplan los requisitos establecidos en el presente Reglamento y lleven el marcado
CE.

En determinadas condiciones, la rapida disponibilidad de tecnologias innovadoras
puede ser crucial para la salud y la seguridad de las personas y para la sociedad en su
conjunto. Por consiguiente, resulta oportuno que los Estados miembros puedan
autorizar, por motivos excepcionales de seguridad publica o con vistas a proteger la
vida y la salud de personas fisicas y la propiedad industrial y mercantil, la
introduccién en el mercado o la puesta en servicio de sistemas de IA que no hayan
sido sometidos a una evaluacion de la conformidad.

Con el objetivo de facilitar la labor de la Comision y de los Estados miembros en el
ambito de la inteligencia artificial, asi como de incrementar la transparencia de cara al
publico, debe exigirse a los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que no estan
asociados a productos que entran dentro del ambito de aplicacion de la legislacion de
armonizacion vigente en la Union que registren dichos sistemas en una base de datos
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de la UE, de cuya creacion y gestion se encargara la Comision. La Comision debe ser
la responsable del tratamiento de dicha base de datos, de conformidad con el
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo>. Con vistas a
garantizar la funcionalidad plena de la base de datos una vez que esté en
funcionamiento, el procedimiento para su establecimiento debe incluir la elaboracion
de especificaciones funcionales por parte de la Comision y la redaccion de un informe
de auditoria independiente.

Determinados sistemas de IA destinados a interactuar con personas fisicas o a generar
contenidos pueden conllevar riesgos especificos de suplantacion o falsificacion, con
independencia de si son clasificados 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. En particular, es preciso notificar a las personas
fisicas que estan interactuando con un sistema de 1A, salvo que sea evidente por las
circunstancias y el contexto de uso, e informarlas cuando estén expuestas a un sistema
de reconocimiento de emociones 0 a un sistema de categorizacion biométrica. Esta
informacion y estas notificaciones deben facilitarse en formatos accesibles para las
personas con discapacidad. Ademas, los usuarios que utilicen un sistema de 1A para
generar 0 manipular iméagenes, archivos de audio o videos que se asemejen
notablemente a personas, lugares o sucesos reales y puedan inducir erroneamente a
una persona a pensar que son auténticos, deben comunicar que estos han sido creados
0 manipulados de manera artificial etiquetando el contenido generado por la
inteligencia artificial como corresponda e indicando su origen artificial.

La inteligencia artificial es una familia de tecnologias de rapida evolucion que requiere
nuevas formas de vigilancia regulatoria y un espacio seguro para la experimentacion,
asi como que se garantice la innovacion responsable y la integracion de salvaguardias
y medidas de reduccion del riesgo adecuadas. Para conseguir un marco juridico que
favorezca la innovacion, resista el paso del tiempo y sea resiliente a las perturbaciones,
conviene animar a las autoridades nacionales competentes de uno o varios Estados
miembros a que establezcan espacios controlados de pruebas para la inteligencia
artificial que faciliten 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 espacios controlados de pruebas deben tener los objetivos de impulsar la
innovacion en el ambito de la 1A estableciendo un entorno de experimentacion y
prueba controlado en la fase de desarrollo y previa a la comercializacion, con vistas a
garantizar que los sistemas de IA innovadores cumplan lo dispuesto en el presente
Reglamento y en otra legislacion pertinente de la Unién y los Estados miembros; de
redoblar 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; y de acelerar el acceso a los
mercados eliminando las barreras para las pequefias y medianas empresas (pymes) y
las empresas emergentes, entre otras medidas. Para garantizar una aplicacion uniforme
en toda la Unidn y conseguir economias de escala, resulta oportuno establecer normas
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Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la
proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de
proteccion de datos) (DO L 119 de 4.5.2016, p. 1).
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comunes para la creacion de espacios controlados de pruebas, asi como un marco para
la cooperacion entre las autoridades pertinentes implicadas en la supervision de dichos
espacios. El presente Reglamento debe sentar la base juridica para utilizar los datos
personales recabados para otros fines en el desarrollo de determinados sistemas de IA
en aras del interés pablico en el espacio controlado de pruebas para la IA, con arreglo
al articulo 6, apartado 4, del Reglamento (UE)2016/679 y al articulo6 del
Reglamento (UE) 2018/1725, y sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 4,
apartado 2, de la Directiva (UE) 2016/680. Los participantes en el espacio de pruebas
deben proporcionar las salvaguardias adecuadas y cooperar con las autoridades
competentes, entre otras cosas, siguiendo sus indicaciones y actuando con rapidez y de
buena fe para mitigar cualquier posible alto riesgo para la seguridad y los derechos
fundamentales que pueda surgir durante el desarrollo y la experimentacion en dicho
espacio. Cuando decidan si imponen o no una multa administrativa en virtud del
articulo 83, apartado 2, del Reglamento 2016/679 y del articulo57 de Ila
Directiva 2016/680, las autoridades competentes deben tener en cuenta la conducta de
los participantes en el espacio de pruebas.

Para promover y proteger la innovacion, es importante tener en particular
consideracién los intereses de los proveedores y los usuarios de sistemas de 1A a
pequeiia escala. A tal fin, los Estados miembros deben desarrollar iniciativas en
materia de concienciacion y comunicacion de informacion, entre otros aspectos,
dirigidas a dichos operadores. Asimismo, los organismos notificados deben tener en
cuenta las necesidades y los intereses especificos de los proveedores a pequefia escala
cuando establezcan las tasas aplicables a las evaluaciones de la conformidad. Los
costes de traduccion ligados a la documentacion obligatoria y a la comunicacion con
las autoridades pueden ser considerables para los proveedores y otros operadores, en
especial para los de menor tamafio. En la medida de lo posible, los Estados miembros
deben procurar que una de las lenguas en las que acepten que los proveedores
presenten la documentacién pertinente y que pueda usarse para la comunicacion con
los operadores sea ampliamente conocida por el mayor nimero posible de usuarios
transfronterizos.

Con vistas a 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 y los organismos notificados cumplan las obligaciones que les impone el
presente Reglamento, la plataforma de IA a la carta, los centros de innovacion digital
europeos y los centros de ensayo y experimentacion establecidos por la Comision y los
Estados miembros a escala nacional o de la UE deben, en la medida de lo posible,
contribuir a la aplicacion de este Reglamento. En concreto, pueden proporcionar
asistencia técnica y cientifica a los proveedores y organismos notificados en sus
respectivas misiones y esferas de competencia.

Resulta adecuado que la Comision facilite, en la medida de lo posible, el acceso a los
centros de ensayo y experimentacion a organismos, grupos o laboratorios que se hayan
establecido o acreditado conforme a la legislacion de armonizacion pertinente de la
Union y que realicen tareas en el marco de la evaluacion de la conformidad de
productos o dispositivos cubiertos por dicha legislacion. Tal es el caso de los paneles
de expertos, los laboratorios de expertos y los laboratorios de referencia en el ambito
de los productos sanitarios, conforme al Reglamento (UE) 2017/745 y el Reglamento
(UE) 2017/746.

Debe establecerse un Comité Europeo de Inteligencia Artificial que facilite la
aplicacion fluida, efectiva y armonizada del presente Reglamento. Dicho Comité
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deberéa encargarse de diversas tareas de asesoramiento. Entre otras cosas, debera emitir
dictamenes, recomendaciones, informes de asesoramiento u orientaciones sobre
asuntos relacionados con la aplicacion de este Reglamento, en particular en lo que
respecta a las especificaciones técnicas o las normas existentes en relacion con los
requisitos previstos en el presente Reglamento, y asesorar y apoyar a la Comision en
cuestiones especificas vinculadas a la inteligencia artificial.

Los Estados miembros desempefian un papel clave en la aplicacion y ejecucion de este
Reglamento. En este sentido, cada Estado miembro debe designar a una o varias
autoridades nacionales competentes que se encarguen de supervisar su aplicacion y
ejecucion. Con el fin de incrementar la eficiencia en términos de organizacion en los
Estados miembros y establecer un punto de contacto oficial con el publico y otros
homologos en los Estados miembros y la Unidn, una autoridad nacional de cada
Estado miembro debe ser designada autoridad nacional de supervision.

Todos los proveedores de sistemas de 1A de alto riesgo deben contar con un sistema de
seguimiento posterior a la comercializacion, 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 de que puedan adoptar las medidas correctoras
necesarias en el momento oportuno. Este sistema es también fundamental para
asegurar que los posibles riesgos derivados de los sistemas de IA que siguen
«aprendiendo» tras su introduccion en el mercado o puesta en servicio se aborden de
un modo més eficiente y oportuno. En este contexto, también procede exigir a los
proveedores que cuenten con un sistema para comunicar a las autoridades pertinentes
cualquier incidente grave o incumplimiento del Derecho interno y de la Union que
proteja los derechos fundamentales asociado al uso de sus sistemas de IA.

Con el objetivo de garantizar el cumplimiento adecuado y efectivo de los requisitos y
obligaciones previstos en el presente Reglamento, que constituye legislacion
armonizada 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. Cuando sea necesario para el cumplimiento de su
mandato, las autoridades o los organismos publicos nacionales que supervisen la
aplicacion del Derecho de la Union que protege los derechos fundamentales, incluidos
los organismos de igualdad, también deben tener acceso a la documentacion que se
cree en virtud del presente Reglamento.

La legislacion de la Union relativa a los 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
tambien 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 Yy los requisitos oportunos de la legislacion de la Union relativa a los servicios
financieros, se ha de designar a las autoridades encargadas de supervisar y ejecutar
dicha legislacion, y en particular, cuando proceda, al Banco Central Europeo, como las
autoridades competentes encargadas de supervisar la aplicacion del presente
Reglamento, también de cara a las actividades de vigilancia del mercado, en relacion
con los sistemas de 1A proporcionados o usados por entidades financieras reguladas y
supervisadas. 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 del
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(81)

(82)

(83)

(84)

Parlamento Europeo y del Consejo®®, conviene igualmente integrar el procedimiento
de evaluacion de la conformidad y algunas de las obligaciones procedimentales de los
proveedores relativas a la gestion de riesgos, el seguimiento posterior a la
comercializacion 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 relacién con el sistema de gestion de la
calidad de los proveedores y la obligacion de seguimiento impuesta a los usuarios de
sistemas de 1A de alto riesgo, en la medida en que estas se apliquen a las entidades de
crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE.

El desarrollo de sistemas de 1A que no sean sistemas de 1A de alto riesgo conforme a
los requisitos estipulados en el presente Reglamento puede favorecer la adopcion mas
amplia de inteligencia artificial fiable en la Union. Se debe instar a los proveedores de
sistemas de IA que no son de alto riesgo a crear cddigos de conducta destinados a
impulsar la aplicacion voluntaria de los requisitos que son obligatorios para los
sistemas de 1A de alto riesgo. Asimismo, se les debe animar a aplicar, con carécter
voluntario, requisitos adicionales relativos, por ejemplo, a la sostenibilidad
medioambiental, la accesibilidad para las personas con discapacidad, la participacion
de las partes interesadas en el disefio y el desarrollo de sistemas de IA, y la diversidad
de los equipos de desarrollo. La Comision podria formular iniciativas, también de
caracter sectorial, encaminadas a facilitar la reduccion de las barreras técnicas que
obstaculizan el intercambio transfronterizo de datos para el desarrollo de IA, también
en relacion con la infraestructura de acceso a los datos y a la interoperabilidad
semantica y técnica de distintos tipos de datos.

Es 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 en él sean, no obstante, seguros una vez
introducidos en el mercado 0 puestos en servicio. Para contribuir a este objetivo, se
aplicaria, como red de seguridad, la Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo®”.

Todas 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, con vistas a garantizar la cooperacion fiable y constructiva de las
autoridades competentes en la Unidn y a escala nacional.

Los Estados miembros deben tomar todas las medidas necesarias para asegurarse de
que se apliquen las disposiciones del presente Reglamento, incluso estableciendo
sanciones efectivas, proporcionadas y disuasorias para las infracciones que se
cometan. En el caso de ciertas infracciones concretas, los Estados miembros deben
tener en cuenta los margenes y criterios establecidos en el presente Reglamento. El
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos debe estar facultado para imponer multas
administrativas a las instituciones, las agencias y los organismos de la Union
comprendidos en el &ambito de aplicacion del presente Reglamento.
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Directiva 2013/36/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de junio de 2013, relativa al acceso
a la actividad de las entidades de crédito y a la supervision prudencial de las entidades de crédito y las
empresas de inversion, por la que se modifica la Directiva 2002/87/CE y se derogan las
Directivas 2006/48/CE y 2006/49/CE (DO L 176 de 27.6.2013, p. 338).

Directiva 2001/95/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 3 de diciembre de 2001, relativa a la
seguridad general de los productos (DO L 11 de 15.1.2002, p. 4).
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(85)

(86)

(87)

(88)

Con el objetivo de garantizar que el marco reglamentario pueda adaptarse cuando sea
necesario, debe delegarse en la Comisién el poder para adoptar actos previsto en el
articulo 290 del TFUE, de modo que pueda modificar las técnicas y estrategias para
definir sistemas de 1A mencionadas en el anexo I, la legislacion de armonizacion de la
Unién indicada en el anexo I, la lista de sistemas de IA de alto riesgo del anexo I,
las disposiciones relativas a la documentacion técnica que figuran en el anexo IV, el
contenido de la declaracion UE de conformidad del anexo V, las disposiciones
referentes a los procedimientos de evaluacion de la conformidad que figuran en los
anexos VI y VII, y las disposiciones que estipulan 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 evaluacién de la documentacion
técnica. 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 sobre la mejora de la legislacién de 13 de abril de 2016°. 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.

Para garantizar que la aplicacion del presente Reglamento se efectlie en condiciones
uniformes, deben concederse competencias de ejecucion a la Comision, que debe
ejercerlas de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento
Europeo y del Consejo®°.

Dado que el objetivo del presente Reglamento no puede ser alcanzado de manera
suficiente por los Estados miembros, sino que, debido a las dimensiones y efectos de
la accién, puede 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.

El presente Reglamento debe aplicarse a partir del ... [OP — introdlzcase la fecha
indicada en el art. 85]. No obstante, la infraestructura relacionada con la gobernanza y
el sistema de evaluacién de la conformidad debe estar operativa 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 ... [OP — introdizcase la fecha
correspondiente a tres meses a contar desde la entrada en vigor del presente
Reglamento]. 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 apliqguen de manera adecuada y efectiva. De este modo, las
disposiciones relativas a las sanciones deben aplicarse a partir del [OP — introduzcase
la fecha correspondiente a doce meses a contar desde la entrada en vigor del presente
Reglamento].

58
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DO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Reglamento (UE) n.° 182/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 2011, por el
que se establecen las normas y los principios generales relativos a las modalidades de control por parte
de los Estados miembros del ejercicio de las competencias de ejecucion por la Comision (DO L 55 de
28.2.2011, p. 13).
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(89) EI Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y el Comité Europeo de Proteccion de
Datos fueron consultados de conformidad con el articulo 42, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2018/1725, y emitieron un dictamen sobre [...].

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

TITULO I

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento establece:

a)  normas armonizadas para la introduccion en el mercado, la puesta en servicio y
la utilizacion de sistemas de inteligencia artificial («sistemas de 1A») en la
Union;

b)  prohibiciones de determinadas practicas de inteligencia artificial;

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

d) normas armonizadas de transparencia aplicables a los sistemas de IA
destinados a interactuar con personas fisicas, los sistemas de reconocimiento de
emociones y los sistemas de categorizacion biométrica, asi como a los sistemas
de IA usados para generar 0 manipular imagenes, archivos de audio o videos;

e)  normas sobre el control y la vigilancia del mercado.

Articulo 2
Ambito de aplicacion
1. El presente Reglamento es aplicable a:

a) los proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en servicio sistemas
de IA en la Unién, con independencia de si dichos proveedores estan
establecidos en la Union o en un tercer pais;

b)  los usuarios de sistemas de IA que se encuentren en la Unién;

c) los proveedores y usuarios de sistemas de IA que se encuentren en un tercer
pais, cuando la informacion de salida generada por el sistema se utilice en la
Unioén.

2. A los sistemas de IA de alto riesgo que sean componentes de seguridad de productos

0 sistemas, 0 que sean en si mismos productos o sistemas, comprendidos en el
ambito de aplicacion de los actos que figuran a continuacion, Unicamente se les
aplicara el articulo 84 del presente Reglamento:

a)
b)
c)
d)

el Reglamento (CE) n.° 300/2008;
el Reglamento (UE) n.° 167/2013;
el Reglamento (UE) n.° 168/2013;
la Directiva 2014/90/UE;
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e) laDirectiva (UE) 2016/797,;

f) el Reglamento (UE) 2018/858;
g) el Reglamento (UE) 2018/1139;
h) el Reglamento (UE) 2019/2144.

El presente Reglamento no se aplicara a los sistemas de |A desarrollados o utilizados
exclusivamente con fines militares.

El presente Reglamento no se aplicara 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 IA en el marco de acuerdos internacionales con fines de
aplicacion de la ley y cooperacion judicial con la Union o con uno o varios Estados
miembros.

El presente Reglamento no afectara a la aplicacion de las disposiciones relativas a la
responsabilidad de los prestadores de servicios intermediarios que figuran en el
capitulo I, seccion IV, de la Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo® [que deben sustituirse por las disposiciones correspondientes de la Ley de
Servicios Digitales].

Articulo 3

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

«Sistema de inteligencia artificial (sistema de 1A)»: el software que se desarrolla
empleando una o varias de las técnicas y estrategias que figuran en el anexo | y que
puede, para un conjunto determinado de objetivos definidos por seres humanos,
generar informacion de salida como contenidos, predicciones, recomendaciones o
decisiones que influyan en los entornos con los que interactua.

«Proveedor»: toda persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u organismo
de otra indole que desarrolle un sistema de 1A o para el que se haya desarrollado un
sistema de IA con vistas a introducirlo en el mercado o ponerlo en servicio con su
propio nombre o marca comercial, ya sea de manera remunerada o gratuita.

«Proveedor a pequefia escala»: todo proveedor que sea una microempresa 0 una
pequefia empresa en el sentido de la Recomendacién 2003/361/CE de la Comision®.

«Usuario»: toda persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u organismo de
otra indole que utilice un sistema de 1A bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso
se enmarque en una actividad personal de caracter no profesional.

«Representante autorizado»: toda persona fisica o juridica establecida en la Unién
que haya recibido el mandato por escrito de un proveedor de un sistema de IA para

60
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Directiva 2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000, relativa a
determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la informacién, en particular el
comercio electrénico en el mercado interior (Directiva sobre el comercio electrénico) (DO L 178 de
17.7.2000, p. 1).

Recomendacion de la Comision, de 6 de mayo de 2003, sobre la definicién de microempresas, pequefias
y medianas empresas (DO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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6)

7)

8)
9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)
17)
18)

19)

cumplir las obligaciones y llevar a cabo los procedimientos establecidos en el
presente Reglamento en representacion de dicho proveedor.

«Importador»: toda persona fisica o juridica establecida en la Union que introduzca
en el mercado o ponga en servicio un sistema de IA que lleve el nombre o la marca
comercial de una persona fisica o juridica establecida fuera de la Union.

«Distribuidor»: toda persona fisica o juridica que forme parte de la cadena de
suministro, distinta del proveedor o el importador, que comercializa un sistema de 1A
en el mercado de la Unién sin influir sobre sus propiedades.

«Operador»: el proveedor, el usuario, el representante autorizado, el importador y el
distribuidor.

«Introduccion en el mercado»: la primera comercializacion en el mercado de la
Unidn de un sistema de 1A.

«Comercializacion»: todo suministro de un sistema de IA para su distribuciéon o
utilizacion en el mercado de la Unidn en el transcurso de una actividad comercial, ya
se produzca el suministro de manera remunerada o gratuita.

«Puesta en servicio»: el suministro de un sistema de IA para su primer uso
directamente al usuario o para uso propio en el mercado de la Unién de acuerdo con
su finalidad prevista.

«Finalidad prevista»: el uso para el que un proveedor concibe un sistema de IA,
incluido el contexto y las condiciones de uso concretas, segun la informacion
facilitada por el proveedor en las instrucciones de uso, los materiales y las
declaraciones de promocion y venta, y la documentacién técnica.

«Uso indebido razonablemente previsible»: la utilizacion 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 interaccion con otros sistemas razonablemente
previsible.

«Componente de seguridad de un producto o sistema»: un componente de un
producto o un sistema que cumple una funcion de seguridad para dicho producto o
sistema, o cuyo fallo o defecto de funcionamiento pone en peligro la salud y la
seguridad de las personas o los bienes.

«Instrucciones de uso»: la informacion facilitada por el proveedor para informar al
usuario, en particular, de la finalidad prevista y de la correcta utilizacion de un
sistema de IA, lo que incluye el entorno geogréfico, conductual o funcional
especifico en el que se pretende utilizar el sistema de 1A de alto riesgo.

«Recuperacion de un sistema de 1A»: toda medida encaminada a conseguir que el
proveedor recupere un sistema de IA puesto a disposicién de los usuarios.

«Retirada de un sistema de IA»: toda medida destinada a impedir la distribucion, la
exposicion y la oferta de un sistema de IA.

«Funcionamiento de un sistema de IA»: la capacidad de un sistema de IA para
alcanzar su finalidad prevista.

«Autoridad notificante»: la autoridad nacional responsable de establecer y llevar a
cabo los procedimientos necesarios para la evaluacién, designacion y notificacion de
los organismos de evaluacion de la conformidad, asi como de su seguimiento.
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20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)
27)

28)

29)

30)

31)

«Evaluacion de la conformidad»: el proceso por el que se verifica si se cumplen los
requisitos establecidos en el titulo Ill, capitulo 2, del presente Reglamento en
relacion con un sistema de IA.

«Organismo de evaluaciéon de la conformidad»: un organismo independiente que
desempefia actividades de evaluacion de la conformidad, entre las que figuran la
prueba, la certificacion y la inspeccion.

«Organismo notificado»: un organismo de evaluacion de la conformidad designado
con arreglo al presente Reglamento y otra legislacién de armonizacion pertinente de
la Union.

«Modificacion sustancial»: un cambio en un sistema de IA tras su introduccion en el
mercado 0 puesta en servicio que afecte al cumplimiento por su parte de los
requisitos establecidos en el titulo Ill, capitulo 2, del presente Reglamento o que
provoque la modificacién de la finalidad prevista para la que se ha evaluado al
sistema de 1A en cuestion.

«Marcado CE de conformidad» o «marcado CE»: un marcado con el que un
proveedor indica que un sistema de IA es conforme con los requisitos establecidos en
el titulo 111, capitulo 2, del presente Reglamento y otra legislacién de la Union
aplicable que armonice las condiciones para la comercializacion de productos (la
«legislacién de armonizacién de la Unién») y prevea su colocacion.

«Seguimiento posterior a la comercializacion»: todas las actividades realizadas por
los proveedores de sistemas de IA destinadas a recopilar y examinar de forma
proactiva la experiencia obtenida con el uso de sistemas de IA que introducen en el
mercado 0 ponen en servicio, con objeto de detectar la posible necesidad de aplicar
inmediatamente cualquier tipo de medida correctora o preventiva que resulte
necesaria.

«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.

«Norma armonizada»: una norma europea conforme a la definicion que figura en el
articulo 2, punto 1, letra c), del Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

«Especificaciones comunes»: un documento, distinto de una norma, con soluciones
técnicas que proponen una forma de cumplir determinados requisitos y obligaciones
establecidos en el presente Reglamento.

«Datos de entrenamiento»: los datos usados para entrenar un sistema de IA mediante
el ajuste de sus parametros entrenables, entre los que se incluyen los pesos de una red
neuronal.

«Datos de validacion»: los datos usados para proporcionar una evaluacion del
sistema de IA entrenado y adaptar sus parametros no entrenables y su proceso de
aprendizaje, entre otras cosas, para evitar el sobreajuste. El conjunto de datos de
validacion puede ser un conjunto de datos independiente o formar parte del conjunto
de datos de entrenamiento, ya sea como una division fija o variable.

«Datos de pruebax»: los datos usados para proporcionar una evaluacion independiente
del sistema de 1A entrenado y validado, con el fin de confirmar el funcionamiento
previsto de dicho sistema antes de su introduccion en el mercado o su puesta en
servicio.
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32)

33)

34)

35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

«Datos de entrada»: los datos proporcionados a un sistema de IA u obtenidos
directamente por él a partir de los cuales produce la informacion de salida.

«Datos biométricos»: los datos personales obtenidos a partir de un tratamiento
técnico especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisioldgicas o conductuales
de una persona fisica que permitan o confirmen la identificacion Unica de dicha
persona, como imagenes faciales o datos dactiloscépicos.

«Sistema de reconocimiento de emociones»: un sistema de IA destinado a detectar o
deducir las emociones o las intenciones de personas fisicas a partir de sus datos
biométricos.

«Sistema de categorizacion biométrica»: un sistema de IA destinado a asignar a
personas fisicas a categorias concretas, como un sexo, edad, color de pelo, color de
0jos, tatuajes, origen étnico u orientacion sexual o politica, en funcion de sus datos
biométricos.

«Sistema de identificacion biométrica remota»: un sistema de IA destinado a
identificar a personas fisicas a distancia comparando sus datos biométricos con los
que figuran en una base de datos de referencia, y sin que el usuario del sistema de 1A
sepa de antemano si la persona en cuestion se encontrara en dicha base de datos y
podra ser identificada.

«Sistema de identificaciéon 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. Este
término engloba no solo la identificacion instantanea, sino también demoras minimas
limitadas, a fin de evitar su elusion.

«Sistema de identificacion biométrica remota “en diferido”»: todo sistema de
identificacion biométrica remota que no sea un sistema de identificacion biométrica
remota «en tiempo real».

«Espacio de acceso publico»: cualquier lugar fisico accesible para el publico, con
independencia de que deban cumplirse determinadas condiciones para acceder a él.

«Autoridad encargada de la aplicacién de la ley»:

a) toda autoridad publica competente para la prevencion, la investigacion, la
deteccion o el enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de
sanciones penales, incluidas la proteccion y prevencion frente a amenazas para
la seguridad publica; o

b)  cualquier otro 6rgano 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
infracciones penales o ejecucion de sanciones penales, incluidas la proteccion y
prevencion frente a amenazas para la seguridad publica.

«Aplicacion de la ley»: las actividades realizadas por las autoridades encargadas de
la aplicacion de la ley para la prevencién, la investigacién, la deteccion o el
enjuiciamiento de infracciones penales o la ejecucion de sanciones penales, incluidas
la proteccion y prevencidn frente a amenazas para la seguridad publica.

«Autoridad nacional de supervision»: la autoridad a la que un Estado miembro
asigna la responsabilidad de ejecutar y aplicar el presente Reglamento, coordinar las
actividades encomendadas a dicho Estado miembro, actuar como el punto de
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contacto unico para la Comisién, y representar al Estado miembro en cuestion ante el
Comité Europeo de Inteligencia Atrtificial.

43) «Autoridad nacional competente»: la autoridad nacional de supervisién, la autoridad
notificante y la autoridad de vigilancia del mercado.

44) «Incidente grave»: todo incidente que, directa o indirectamente, tenga, pueda haber
tenido o pueda tener alguna de las siguientes consecuencias:

a) el fallecimiento de una persona o dafios graves para su salud, para los bienes o
para el medio ambiente;

b) una alteracion grave e irreversible de la gestion y el funcionamiento de
infraestructura critica.

Articulo 4
Modificaciones del anexo |

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados de conformidad con el
articulo 73 al objeto de modificar la lista de técnicas y estrategias que figura en el anexo I, con
miras a adaptar dicha lista a la evolucién del mercado y los avances tecnoldgicos sobre la base
de caracteristicas que sean similares a las técnicas y las estrategias incluidas en ella.

TITULO I

PRACTICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PROHIBIDAS

Articulo 5
1. Estaran prohibidas las siguientes préacticas de inteligencia artificial:

a) La introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de un
sistema de 1A que se sirva de técnicas subliminales que trasciendan la
conciencia de una persona para alterar de manera sustancial su comportamiento
de un modo que provoque o sea probable que provoque perjuicios fisicos o
psicoldgicos a esa persona o a otra.

b)  La introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacién de un
sistema de IA que aproveche alguna de las vulnerabilidades de un grupo
especifico de personas debido a su edad o discapacidad fisica 0 mental para
alterar de manera sustancial el comportamiento de una persona que pertenezca
a dicho grupo de un modo que provoque 0 sea probable que provoque
perjuicios fisicos o psicoldgicos a esa persona o a otra.

c)  Laintroduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacion de sistemas
de IA por parte de las autoridades publicas o en su representacién con el fin de
evaluar o clasificar la fiabilidad de personas fisicas durante un periodo
determinado de tiempo atendiendo a su conducta social o a caracteristicas
personales o de su personalidad conocidas o predichas, de forma que la
clasificacion social resultante provoque una o varias de las situaciones
siguientes:

i) un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o
colectivos enteros en contextos sociales que no guarden relaciéon con los
contextos donde se generaron o recabaron los datos originalmente;
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i) un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o
colectivos enteros que es injustificado o desproporcionado con respecto a
su comportamiento social o la gravedad de este.

d) El uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de aplicacion de la ley, salvo y en la
medida en que dicho uso sea estrictamente necesario para alcanzar uno o varios
de los objetivos siguientes:

)} la busqueda selectiva de posibles victimas concretas de un delito,
incluidos menores desaparecidos;

i) la prevencion de una amenaza especifica, importante e inminente para la
vida o la seguridad fisica de las personas fisicas o de un atentado
terrorista;

iii) la deteccion, la localizacion, la identificacion o el enjuiciamiento de la
persona que ha cometido o se sospecha que ha cometido alguno de los
delitos mencionados en el articulo 2, apartado 2, de la Decision Marco
2002/584/JAl del Consejo®? para el que la normativa en vigor en el
Estado miembro implicado imponga una pena o una medida de seguridad
privativas de libertad cuya duracion maxima sea al menos de tres afios,
segun determine el Derecho de dicho Estado miembro.

El uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios
de acceso publico con fines de aplicacion de la ley para conseguir cualquiera de los
objetivos mencionados en el apartado 1, letrad), tendra en cuenta los siguientes
aspectos:

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 utilizar el sistema tendria para 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 aplicacion de la ley para cualquiera de los
objetivos mencionados en el apartado 1, letrad), cumplird salvaguardias y
condiciones necesarias y proporcionadas en relacion con el uso, en particular en lo
que respecta a las limitaciones temporales, geograficas y personales.

Con respecto al apartado 1, letra d), y el apartado 2, cualquier uso concreto de un
sistema de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en un espacio de
acceso publico con fines de aplicacion de la ley estara supeditado a la concesion de
una autorizacion previa por parte de una autoridad judicial o una autoridad
administrativa independiente del Estado miembro donde vaya a utilizarse dicho
sistema, que la otorgaran previa solicitud motivada y de conformidad con las normas
detalladas del Derecho interno mencionadas en el apartado 4. No obstante, en una
situacién de urgencia debidamente justificada, se podra empezar a utilizar el sistema

Decision Marco 2002/584/JAIl del Consejo, de 13 de junio de 2002, relativa a la orden de detencion
europea y a los procedimientos de entrega entre Estados miembros (DO L 190 de 18.7.2002, p. 1).
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antes de obtener la autorizacion correspondiente, que podra solicitarse durante el uso
0 despues de este.

La autoridad judicial o administrativa competente Unicamente concederd la
autorizacion cuando esté convencida, atendiendo a las pruebas objetivas o a los
indicios claros que se le presenten, de que el uso del sistema de identificacion
biométrica remota «en tiempo real» es necesario y proporcionado para alcanzar
alguno de los objetivos que figuran en el apartado 1, letra d), el cual se indicara en la
solicitud. Al pronunciarse al respecto, la autoridad judicial o administrativa
competente tendra en cuenta los aspectos mencionados en el apartado 2.

Los Estados miembros podran decidir contemplar la posibilidad de autorizar, ya sea
total o parcialmente, el uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en
tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de aplicacion de la ley dentro
de los limites y en las condiciones que se indican en el apartado 1, letrad), y los
apartados 2 y 3. A tal fin, tendran que establecer en sus respectivos Derechos
internos las normas detalladas necesarias aplicables a la solicitud, la concesion y el
gjercicio de las autorizaciones a que se refiere el apartado 3, asi como a la
supervision de estas. Dichas normas especificaran también para cuales de los
objetivos enumerados en el apartado 1, letra d), y en su caso en relacion con cuales
de los delitos indicados en su inciso iii), se podrd autorizar que las autoridades
competentes utilicen esos sistemas con fines de aplicacion de la ley.

TITULO 111
SISTEMAS DE IADE ALTO RIESGO

CAPiTULO 1

CLASIFICACION DE LOS SISTEMAS DE IA COMO SISTEMAS DE

ALTO RIESGO

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

Un sistema de IA se considerara de alto riesgo cuando retna las dos condiciones que
se indican a continuacidn, 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):

a) el sistema de IA esta destinado a ser utilizado como componente de seguridad
de uno de los productos contemplados en la legislacion de armonizacion de la
Unidn que se indica en el anexo 1, 0 es en si mismo uno de dichos productos;

b) conforme a la legislacion de armonizacion de la Union que se indica en el
anexo I, el producto del que el sistema de 1A es componente de seguridad, o el
propio sistema de 1A como producto, debe someterse a una evaluacion de la
conformidad realizada por un organismo independiente para su introduccion en
el mercado o puesta en servicio.

Ademas de los sistemas de IA de alto riesgo mencionados en el apartado 1, también
se consideraran de alto riesgo los sistemas de IA que figuran en el anexo IlII.
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Articulo 7
Modificaciones del anexo IlI

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 73 al objeto de modificar la lista del anexo 111 mediante la adicion de
sistemas de IA de alto riesgo cuando se reinan las dos condiciones siguientes:

a)

b)

los sistemas de IA estén destinados a utilizarse en cualquiera de los ambitos
que figuran en los puntos 1 a 8 del anexo Ill; y

los sistemas de IA conlleven el riesgo de causar un perjuicio a la salud y la
seguridad, o el riesgo de tener repercusiones negativas para los derechos
fundamentales, cuya gravedad y probabilidad sean equivalentes o mayores a
las de los riesgos de perjuicio o de repercusiones negativas asociados a los
sistemas de IA de alto riesgo que ya se mencionan en el anexo Il1I.

Cuando, a los efectos del apartado 1, se evalUe si un sistema de 1A conlleva el riesgo
de causar un perjuicio a la salud y la seguridad o el riesgo de tener repercusiones
negativas para los derechos fundamentales que sea equivalente o mayor a los riesgos
de perjuicio asociados a los sistemas de 1A de alto riesgo que ya se mencionan en el
anexo 11, la Comisidn tendra en cuenta los criterios siguientes:

a)
b)

c)

d)

f)

9)

h)

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

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 una
gran variedad de personas;

la medida en que las personas que podrian sufrir dicho perjuicio o dichas
repercusiones negativas dependan de la informacion de salida generada con un
sistema de IA, en particular porque, por motivos practicos o juridicos, no sea
razonablemente posible renunciar a dicha informacion;

la medida en que las personas que podrian sufrir dicho perjuicio o dichas
repercusiones negativas se encuentren en una posicion de vulnerabilidad
respecto del usuario de un sistema de IA, en particular debido a un
desequilibrio en cuanto al poder o los conocimientos que ambos poseen, sus
circunstancias econémicas o sociales, o su edad;

la medida en que sea facil revertir la informacion de salida generada con un
sistema de IA, habida cuenta de que no se debe considerar que la informacion
de salida que afecta a la salud o la seguridad de las personas es facil de revertir;

la medida en que la legislacion vigente en la Unidn establezca:

i)  medidas de compensacion efectivas en relacion con los riesgos que
conlleva un sistema de IA, con exclusion de las acciones por dafios y
perjuicios;
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i)  medidas efectivas para prevenir o reducir notablemente esos riesgos.

CAPITULO 2
REQUISITOS PARA LOS SISTEMAS DE IA DE ALTO RIESGO

Articulo 8
Cumplimiento de los requisitos

Los sistemas de IA de alto riesgo cumpliran los requisitos que se definen en el
presente capitulo.

A la hora de verificar su cumplimiento se tendran en cuenta la finalidad prevista del
sistema de 1A de alto riesgo y el sistema de gestion de riesgos al que se refiere el
articulo 9.

Articulo 9
Sistema de gestion de riesgos

Se establecerd, implantard, documentard y mantendrd un sistema de gestion de
riesgos asociado a los sistemas de IA de alto riesgo.

El sistema de gestion de riesgos consistira en un proceso iterativo continuo que se
llevara a cabo durante todo el ciclo de vida de un sistema de 1A de alto riesgo, el cual
requerird actualizaciones sistematicas periodicas. Constara de las siguientes etapas:

a) laidentificacion y el analisis de los riesgos conocidos y previsibles vinculados
a cada sistema de 1A de alto riesgo;

b) la estimacion y la evaluacién de los riesgos que podrian surgir cuando el
sistema de IA de alto riesgo en cuestion se utilice conforme a 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 andlisis de los
datos recogidos con el sistema de seguimiento posterior a la comercializacion
al que se refiere el articulo 61;

d) la adopcion de medidas oportunas de gestién de riesgos con arreglo a lo
dispuesto en los apartados siguientes.

Las medidas de gestién de riesgos mencionadas en el apartado 2, letra d), daran la
debida consideracion a los efectos y las posibles interacciones derivados de la
aplicacion combinada de los requisitos estipulados en el presente capitulo 2.
Asimismo, tendran en cuenta el estado actual de la técnica generalmente reconocido,
que, entre otras fuentes, estd reflejado en las normas armonizadas o las
especificaciones comunes pertinentes.

Las medidas de gestion de riesgos mencionadas en el apartado 2, letrad),
consideraran aceptables los riesgos residuales asociados a cada peligro, asi como el
riesgo residual general de los sistemas de 1A de alto riesgo, siempre que el sistema de
IA de alto riesgo de que se trate se utilice conforme a su finalidad prevista o que se le
dé un uso indebido razonablemente previsible. Se informara al usuario de dichos
riesgos residuales.

A la hora de determinar cuéles son las medidas de gestion de riesgos mas adecuadas,
se procurara:
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a) eliminar o reducir los riesgos en la medida en que sea posible mediante un
disefio y un desarrollo adecuados;

b)  implantar, cuando proceda, unas medidas de mitigacién y control apropiadas en
relacion con los riesgos que no puedan eliminarse;

c)  proporcionar la informacion oportuna conforme al articulo 13, en particular en
relacion con los riesgos mencionados en el apartado 2, letra b), del presente
articulo y, cuando proceda, impartir formacion a los usuarios.

Cuando se eliminen o reduzcan los riesgos asociados a la utilizacion del sistema de
IA de alto riesgo, se tendrén en la debida consideracion los conocimientos técnicos,
la experiencia, la educacion y la formacion que se espera que posea el usuario, asi
como el entorno en el que esté previsto que se utilice el sistema.

Los sistemas de 1A de alto riesgo seran sometidos a pruebas destinadas a determinar
cudles son las medidas de gestion de riesgos mas adecuadas. Dichas pruebas
comprobaran que los sistemas de 1A de alto riesgo funcionan de un modo adecuado
para su finalidad prevista y cumplen los requisitos establecidos en el presente
capitulo.

Los procedimientos de prueba seran adecuados para alcanzar la finalidad prevista del
sistema de 1A y no excederan de lo necesario para ello.

Las pruebas de los sistemas de IA de alto riesgo se realizardn, segln proceda, en
cualquier momento del proceso de desarrollo y, en todo caso, antes de su
introduccién en el mercado o puesta en servicio. Los ensayos se realizaran a partir de
parametros y umbrales de probabilidades previamente definidos que sean adecuados
para la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo de que se trate.

Cuando se implante el sistema de gestion de riesgos descrito en los apartados 1 a 7,
se prestara especial atencion a la probabilidad de que menores accedan al sistema de
IA de alto riesgo de que se trate o se vean afectados por él.

En el caso de las entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE, los
aspectos descritos en los apartados 1 a 8 formaran parte de los procedimientos de
gestion de riesgos que estas establezcan conforme al articulo 74 de dicha Directiva.

Articulo 10
Datos y gobernanza de datos

Los sistemas de 1A de alto riesgo que utilizan técnicas que implican el entrenamiento
de modelos con datos se desarrollardn a partir de conjuntos de datos de
entrenamiento, validacion y prueba que cumplan los criterios de calidad expuestos en
los apartados 2 a 5.

Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba se someteran a
practicas adecuadas de gobernanza y gestion de datos. Dichas practicas se centraran,
en particular, en:

a) laeleccion de un disefio adecuado;
b)  larecopilacion de datos;

c) las operaciones de tratamiento oportunas para la preparacion de los datos,
como la anotacion, el etiquetado, la depuracién, el enriquecimiento y la
agregacion;
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d) la formulacion de los supuestos pertinentes, fundamentalmente en lo que
respecta a la informacion que, ateniéndose a ellos, los datos miden y
representan;

e) la evaluacion previa de la disponibilidad, la cantidad y la adecuacion de los
conjuntos de datos necesarios;

f) el examen atendiendo a posibles sesgos;

g) la deteccion de posibles lagunas o deficiencias en los datos y la forma de
subsanarlas.

Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba serdn pertinentes y
representativos, careceran de errores y estaran completos. Asimismo, tendran las
propiedades estadisticas adecuadas, también en lo que respecta a las personas o los
grupos de personas en relacion con los que se pretenda utilizar el sistema de 1A de
alto riesgo, cuando proceda. Los conjuntos de datos podran reunir estas
caracteristicas individualmente para cada dato o para una combinacion de estos.

Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacién y prueba tendrén en cuenta, en
la medida necesaria en funcién de su finalidad prevista, las caracteristicas o
elementos particulares del contexto geogréfico, conductual o funcional especifico en
el que se pretende utilizar el sistema de 1A de alto riesgo.

En la medida en que sea estrictamente necesario para garantizar la vigilancia, la
deteccidn y la correccion de los sesgos asociados a los sistemas de 1A de alto riesgo,
los proveedores de dichos sistemas podrén tratar las categorias especiales de datos
personales que se mencionan en el articulo9, apartadol, del Reglamento
(UE) 2016/679; el articulo 10 de la Directiva (UE) 2016/680, y el articulo 10,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2018/1725, ofreciendo siempre las salvaguardias
adecuadas para los derechos y las libertades fundamentales de las personas fisicas, lo
que incluye establecer limitaciones técnicas a la reutilizacion y la utilizacién de las
medidas de seguridad y proteccién de la privacidad mas recientes, tales como la
seudonimizacion o el cifrado, cuando la anonimizacién pueda afectar
significativamente al objetivo perseguido.

Se emplearan préacticas adecuadas de gobernanza y gestion de datos para desarrollar
sistemas de IA de alto riesgo distintos de aquellos que utilizan técnicas que implican
el entrenamiento de modelos, con vistas a garantizar que dichos sistemas de 1A de
alto riesgo cumplan lo dispuesto en el apartado 2.

Articulo 11
Documentacion técnica

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

La documentacién técnica se redactard de modo que demuestre que el sistema de 1A
de alto riesgo cumple los requisitos establecidos en el presente capitulo y
proporcionard a las autoridades nacionales competentes y los organismos notificados
toda la informacion que necesiten para evaluar si el sistema de IA de que se trate
cumple dichos requisitos. Contendra, como minimo, los elementos contemplados en
el anexo V.

Cuando se introduzca en el mercado o se ponga en servicio un sistema de IA de alto
riesgo asociado a un producto al que se apliquen los actos legislativos mencionados
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en el anexo Il, seccion A, se elaborard una Unica documentacion técnica que
contenga toda la informacion estipulada en el anexo 1V, asi como la informacion que
exijan dichos actos legislativos.

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 73 al objeto de modificar el anexo IV cuando sea necesario para
garantizar que, en vista de los avances técnicos, la documentacidon técnica
proporcione toda la informacion necesaria para evaluar si el sistema cumple los
requisitos establecidos en el presente capitulo.

Articulo 12
Registros

Los sistemas de 1A de alto riesgo se disefiardn y desarrollaran con capacidades que
permitan registrar automaticamente eventos («archivos de registro») mientras estan
en funcionamiento. Estas capacidades de registro se ajustaran a las normas o las
especificaciones comunes reconocidas.

Las capacidades de registro garantizaran un nivel de trazabilidad del funcionamiento
del sistema de 1A durante su ciclo de vida que resulte adecuado para la finalidad
prevista del sistema.

En particular, las capacidades de registro permitiran controlar el funcionamiento del
sistema de IA de alto riesgo en lo que respecta a la aparicién de situaciones que
puedan hacer que este sistema presente un riesgo, en el sentido del articulo 65,
apartado 1, o dar lugar a una modificacion sustancial, y facilitaran el seguimiento
posterior a la comercializacién al que se refiere el articulo 61.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo que figuran en el punto 1, letra a), del
anexo I, las capacidades de registro incluiran, 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 finalizacién 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 bisqueda 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
Transparencia y comunicacion de informacion a los usuarios

Los sistemas de IA de alto riesgo se disefiaran y desarrollaran de un modo que
garantice que funcionan con un nivel de transparencia suficiente para que los
usuarios interpreten y usen correctamente su informacion de salida. Se garantizara un
tipo y un nivel de transparencia adecuados para que el usuario y el proveedor
cumplan las obligaciones oportunas previstas en el capitulo 3 del presente titulo.

Los sistemas de 1A 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 usuarios.

La informacion a que se refiere el apartado 2 especificara:
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a) la identidad y los datos de contacto del proveedor y, en su caso, de su
representante autorizado;

b) las caracteristicas, capacidades y limitaciones del funcionamiento del sistema
de IA de alto riesgo, y en particular:

i)  sufinalidad prevista;

ii) el nivel de precision, 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 de este, asi como las
circunstancias conocidas o previsibles que podrian afectar al nivel de
precision, solidez y ciberseguridad esperado;

iii) 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;

iv)  su funcionamiento en relacion con las personas o los grupos de personas
en relacion con los que se pretenda utilizar el sistema;

v) cuando proceda, especificaciones relativas a los datos de entrada, o
cualquier otra informacion pertinente en relacién con los conjuntos de
datos de entrenamiento, validacién y prueba usados, teniendo en cuenta
la finalidad prevista del sistema de 1A,

c) los cambios en el sistema de IA de alto riesgo y su funcionamiento
predeterminados por el proveedor en el momento de efectuar la evaluacién de
la conformidad inicial, en su caso;

d) las medidas de vigilancia humana a que se hace referencia en el articulo 14,
incluidas las medidas técnicas establecidas para facilitar la interpretacion de la
informacidn de salida de los sistemas de IA por parte de los usuarios;

e) lavida util prevista del sistema de IA de alto riesgo, asi como las medidas de
mantenimiento y cuidado necesarias para garantizar el correcto funcionamiento
de dicho sistema, también en lo que respecta a la actualizacion del software.

Articulo 14
Vigilancia humana

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 una herramienta de interfaz humano-maquina
adecuada, entre otras cosas.

El objetivo de la vigilancia humana sera prevenir o reducir al minimo los riesgos
para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales que pueden surgir cuando
un sistema de IA de alto riesgo se utiliza conforme a su finalidad prevista o cuando
se le da un uso indebido razonablemente previsible, en particular cuando dichos
riesgos persisten a pesar de aplicar otros requisitos establecidos en el presente
capitulo.

La vigilancia humana se garantizara de una de las siguientes maneras o de ambas:
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a) el proveedor definird las medidas de vigilancia humana y, cuando sea
técnicamente viable, las integrara en el sistema de IA de alto riesgo antes de su
introduccion en el mercado o puesta en servicio;

b) el proveedor definira las medidas de vigilancia humana, que seran adecuadas
para que las lleve a cabo el usuario, antes de la introduccion del sistema de 1A
de alto riesgo en el mercado o de su puesta en servicio.

Las medidas mencionadas en el apartado 3 permitiran que las personas a quienes se
encomiende la vigilancia humana puedan, en funcion de las circunstancias:

a)  entender por completo las capacidades y limitaciones del sistema de IA de alto
riesgo y controlar debidamente su funcionamiento, de modo que puedan
detectar indicios de anomalias, problemas de funcionamiento y
comportamientos inesperados y ponerles solucion lo antes posible;

b)  ser conscientes de la posible tendencia a confiar automaticamente o en exceso
en la informacion de salida generada por un sistema de IA de alto riesgo
(«sesgo de automatizacion»), en particular con aquellos sistemas que se
utilizan para aportar informacién o recomendaciones con el fin de que personas
fisicas adopten una decision;

c) interpretar correctamente la informacion de salida del sistema de IA de alto
riesgo, teniendo en cuenta en particular las caracteristicas del sistema y las
herramientas y los métodos de interpretacion disponibles;

d) decidir, en cualquier situacién concreta, no utilizar el sistema de 1A de alto
riesgo o desestimar, invalidar o revertir la informacion de salida que este
genere;

e) intervenir en el funcionamiento del sistema de IA de alto riesgo o interrumpir
el sistema accionando un boton especificamente destinado a tal fin 0 mediante
un procedimiento similar.

En el caso de los sistemas de IA mencionados en el punto 1, letra a), del anexo IlI,
las medidas que figuran en el apartado 3 garantizaran ademas que el usuario no actle
ni tome ninguna decision sobre la base de la identificacion generada por el sistema,
salvo que un minimo de dos personas fisicas la hayan verificado y confirmado.

Articulo 15
Precision, solidez y ciberseguridad

Los sistemas de 1A de alto riesgo se disefiaran y desarrollaran de modo que, en vista
de su finalidad prevista, alcancen un nivel adecuado de precisién, solidez y
ciberseguridad y funcionen de manera consistente en esos sentidos durante todo su
ciclo de vida.

En las instrucciones de uso que acompafien a los sistemas de 1A de alto riesgo se
indicaran los niveles de precision y los parametros de precision pertinentes.

Los sistemas de IA de alto riesgo seran resistentes a los errores, fallos e
incoherencias que pueden surgir en los propios sistemas o en el entorno donde
operan, en particular a causa de su interaccion con personas fisicas u otros sistemas.

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.
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Los sistemas de 1A de alto riesgo que contintan aprendiendo tras su introduccion en
el mercado o puesta en servicio se desarrollaran de tal modo que los posibles sesgos
en la informacion de salida debidos al uso de esta como datos de entrada en futuras
operaciones («bucle de retroalimentacion») se subsanen debidamente con las
medidas de mitigacion oportunas.

Los sistemas de IA de alto riesgo seran resistentes a los intentos de terceros no
autorizados de alterar su uso o funcionamiento aprovechando las vulnerabilidades del
sistema.

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

Entre las soluciones técnicas destinadas a subsanar vulnerabilidades especificas de la
IA figuraran, segun corresponda, medidas para prevenir y controlar los ataques que
traten de manipular el conjunto de datos de entrenamiento («contaminacion de
datos»), los datos de entrada disefiados para hacer que el modelo cometa un error
(«ejemplos adversarios») o los defectos en el modelo.

CAPITULO 3

OBLIGACIONES DE LOS PROVEEDORES Y USUARIOS DE SISTEMAS DE IA DE

ALTO RIESGO Y DE OTRAS PARTES

Articulo 16
Obligaciones de los proveedores de sistemas de 1A de alto riesgo

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo:

a)

b)

c)
d)

e)

9)

h)

velaran por que sus sistemas de IA de alto riesgo cumplan los requisitos definidos en
el capitulo 2 del presente titulo;

contaran con un sistema de gestién de la calidad que cumpla lo dispuesto en el
articulo 17,

elaboraran la documentacion técnica del sistema de 1A de alto riesgo;

cuando estén bajo su control, conservaran los archivos de registro que sus sistemas
de 1A de alto riesgo generen automaticamente;

se aseguraran de que los sistemas de IA de alto riesgo sean sometidos al
procedimiento de evaluacion de la conformidad oportuno antes de su introduccion en
el mercado o puesta en servicio;

cumpliran las obligaciones de registro a que se refiere el articulo 51;

adoptaran las medidas correctoras necesarias cuando un sistema de IA de alto riesgo
no cumpla los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo;

informaran a las autoridades nacionales competentes del Estado miembro donde
hayan comercializado o puesto en servicio el sistema de IA y, en su caso, al
organismo notificado de los casos de no conformidad y de las medidas correctoras
adoptadas;

colocaran el marcado CE en sus sistemas de IA de alto riesgo para indicar que
cumplen lo dispuesto en el presente Reglamento, de conformidad con el articulo 49;
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)

demostraran, a solicitud de la autoridad nacional competente, que sus sistemas de 1A
de alto riesgo cumplen los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo.

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
se documentara de manera sistematica y ordenada mediante politicas, procedimientos
e instrucciones escritas e incluird, al menos, los siguientes aspectos:

a)

b)

d)

9)
h)

)

K)

una estrategia para el cumplimiento reglamentario, incluido el cumplimiento de
los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de los procedimientos de
gestion de las modificaciones de los sistemas de 1A de alto riesgo;

las técnicas, los procedimientos y las actuaciones sistematicas que se utilizaran
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 utilizaran
en el desarrollo y el control y el aseguramiento de la calidad del sistema de 1A
de alto riesgo;

los procedimientos de examen, prueba y validacion que se llevaran a cabo
antes, durante y después del desarrollo del sistema de IA de alto riesgo, asi
como la frecuencia con que tendran lugar;

las especificaciones técnicas, incluidas las normas, que se aplicarén y, cuando
las normas armonizadas pertinentes no se apliquen en su totalidad, los medios
que se utilizaran para velar por que el sistema de IA de alto riesgo cumpla los
requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo;

los sistemas y procedimientos de gestion de datos, lo que incluye su
recopilacién, analisis, etiquetado, almacenamiento, filtrado, prospeccion,
agregacion, conservacion 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 1A de alto riesgo y con ese fin;

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

el establecimiento, la implantacién y el mantenimiento de un sistema de
seguimiento posterior a la comercializacion con arreglo al articulo 61;

los procedimientos asociados a la notificacion de incidentes graves y defectos
de funcionamiento con arreglo al articulo 62;

la gestion de la comunicacion con las autoridades nacionales competentes; las
autoridades competentes, incluidas las sectoriales, que permiten acceder a
datos o facilitan el acceso a ellos; los organismos notificados; otros operadores;
los clientes, u otras partes interesadas;

los sistemas y procedimientos destinados a llevar un registro de toda la
documentacion e informacion pertinente;

la gestion de los recursos, incluida la seguridad de las medidas relacionadas
con el suministro;
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m) un marco de rendicion de cuentas que defina las responsabilidades del personal
directivo y de otra indole en relacion con todos los aspectos enumerados en
este apartado.

La inclusion de los aspectos mencionados en el apartado 1 sera proporcional al
tamaro de la organizacion del proveedor.

En el caso de los proveedores que sean entidades de crédito reguladas por la
Directiva 2013/36/UE, se considerard que cumplen la obligacién de establecer un
sistema de gestion de la calidad cuando cumplan las normas relativas a los sistemas,
procedimientos y mecanismos de gobernanza interna que figuran en el articulo 74 de
dicha Directiva. En ese contexto, se tendran en cuenta todas las normas armonizadas
que se mencionan en el articulo 40 del presente Reglamento.

Articulo 18
Obligacidn de elaborar documentacion técnica

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo elaborardn la documentacion
técnica mencionada en el articulo 11 con arreglo al anexo IV.

En el caso de los proveedores que sean entidades de crédito reguladas por la
Directiva 2013/36/UE, la documentacion técnica formaré parte de la documentacién
relativa a los sistemas, procedimientos y mecanismos de gobernanza interna que
figuran en el articulo 74 de dicha Directiva.

Articulo 19
Evaluacién de la conformidad

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo se aseguraran de que sus sistemas
sean sometidos al procedimiento de evaluacion de la conformidad oportuno, de
conformidad con el articulo 43, antes de su introduccion en el mercado o puesta en
servicio. Cuando dicha evaluacién de la conformidad demuestre que los sistemas de
IA cumplen los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo, sus
proveedores elaborardn una declaracion UE de conformidad con arreglo al
articulo 48 y colocaran el marcado CE de conformidad con arreglo al articulo 49.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo mencionados en el punto 5, letra b),
del anexo I11, introducidos en el mercado o puestos en servicio por proveedores que
sean entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE, la evaluacion de la
conformidad se llevard a cabo como parte del procedimiento a que se refieren los
articulos 97 a 101 de la mencionada Directiva.

Articulo 20
Archivos de registro generados automaticamente

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo conservaran los archivos de registro
gue generen automaticamente sus sistemas de IA de alto riesgo en la medida en que
dichos archivos estén bajo su control en virtud de un acuerdo contractual con el
usuario o de conformidad con la ley. Conservaran los archivos de registro durante un
periodo de tiempo adecuado en vista de la finalidad prevista del sistema de IA de alto
riesgo en cuestion y conforme a las obligaciones juridicas aplicables con arreglo al
Derecho de la Unidn o nacional.

61

ES



ES

2. Los proveedores que sean entidades de crédito reguladas por la
Directiva 2013/36/UE  conservaran los archivos de registro que generen
automaticamente sus sistemas de IA de alto riesgo como parte de la documentacion
prevista en el articulo 74 de dicha Directiva.

Articulo 21
Medidas correctoras

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo que consideren o tengan motivos para
considerar que un sistema de IA 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 ponerlo en conformidad, retirarlo del mercado o recuperarlo,
segun proceda. Informaran de ello a los distribuidores del sistema de 1A de alto riesgo en
cuestion y, en su caso, al representante autorizado y a los importadores.

Articulo 22
Obligacion de informacion

Cuando un sistema de 1A de alto riesgo presente un riesgo en el sentido del articulo 65,
apartado 1, y el proveedor del sistema sea consciente de dicho riesgo, dicho proveedor
informara de inmediato, en particular sobre el incumplimiento y las medidas correctoras
adoptadas, a las autoridades nacionales competentes del Estado miembro donde haya
comercializado el sistema y, cuando proceda, al organismo notificado que haya expedido el
certificado correspondiente al sistema de 1A de alto riesgo.

Articulo 23
Cooperacién con las autoridades competentes

Los proveedores de sistemas de 1A de alto riesgo proporcionaran a las autoridades nacionales
competentes que se lo soliciten toda la informacion y la documentacion necesarias para
demostrar que sus sistemas de IA de alto riesgo cumplen los requisitos establecidos en el
capitulo 2 del presente titulo, las cuales estaran redactadas en una lengua oficial de la Union
que decidird el Estado miembro en cuestion. Previa solicitud motivada de una autoridad
nacional competente, los proveedores daran a esta acceso a los archivos de registro generados
autométicamente por sus sistemas de 1A de alto riesgo, en la medida en que dichos registros
estén bajo su control en virtud de un acuerdo contractual con el usuario o de conformidad con
la ley.

Articulo 24
Obligaciones de los fabricantes de productos

Cuando un sistema de 1A de alto riesgo asociado a productos a los que se apliquen los actos
legislativos mencionados en el anexo I, seccion A, se introduzca en el mercado o se ponga en
servicio junto al producto fabricado con arreglo a dichos actos legislativos y con el nombre de
su fabricante, este sera el responsable de que el sistema de IA de que se trate cumpla lo
dispuesto en el presente Reglamento y, por lo que al sistema de IA se refiere, tendra las
mismas obligaciones que este Reglamento impone al proveedor.

62

ES



ES

Articulo 25
Representantes autorizados

Antes de comercializar sus sistemas en la Union, cuando no se pueda identificar a un
importador, los proveedores establecidos fuera de la Union tendrdn que designar,
mediante un mandato escrito, a un representante autorizado que se encuentre en el
territorio de la Union.

Los representantes autorizados efectuardn las tareas especificadas en el mandato
recibido del proveedor. EI mandato permitira al representante autorizado realizar las
tareas siguientes:

a) conservar una copia de la declaracion UE de conformidad y de la
documentacion técnica de que disponen las autoridades nacionales competentes
y las autoridades nacionales a las que se refiere el articulo 63, apartado 7;

b)  proporcionar a una autoridad nacional competente, previa solicitud motivada,
toda la informacion y la documentacion necesarias para demostrar que un
sistema de 1A de alto riesgo cumple los requisitos establecidos en el capitulo 2
del presente titulo, y en particular en lo que respecta al acceso a los archivos de
registro generados automaticamente por ese sistema, en la medida en que
dichos archivos estén bajo el control del proveedor en virtud de un acuerdo
contractual con el usuario o de conformidad con la ley;

c) cooperar con las autoridades nacionales competentes, previa solicitud
motivada, en todas las acciones que estas emprendan en relacién con el sistema
de IA de alto riesgo.

Articulo 26
Obligaciones de los importadores

Antes de introducir un sistema de IA de alto riesgo en el mercado, los importadores
de dicho sistema se aseguraran de que:

a) el proveedor de dicho sistema de IA ha llevado a cabo el procedimiento de
evaluacion de la conformidad oportuno;

b) el proveedor ha elaborado la documentacion técnica de conformidad con el
anexo 1V;

c) el sistema lleva el marcado de conformidad pertinente y va acompafado de la
documentacion y las instrucciones de uso necesarias.

Si el importador considera o tiene motivos para considerar que un sistema de IA de
alto riesgo no es conforme con el presente Reglamento, no podra introducirlo ese
sistema en el mercado hasta que se haya conseguido esa conformidad. Si el sistema
de IA de alto riesgo presenta un riesgo en el sentido del articulo 65, apartado 1, el
importador informara de ello al proveedor del sistema de IA y a las autoridades de
vigilancia del mercado.

Los importadores indicaran su nombre, su nombre comercial registrado o marca
registrada y su direccion de contacto en el sistema de IA de alto riesgo o, cuando no
sea posible, en su embalaje o en la documentacion que lo acomparie, segun proceda.

Mientras sean responsables de un sistema de 1A de alto riesgo, los importadores se
aseguraran, cuando proceda, de que las condiciones de almacenamiento o transporte
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no comprometen el cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo 2 del
presente titulo.

Los importadores proporcionaran a las autoridades nacionales competentes, previa
solicitud motivada, toda la informacion y la documentacion necesarias para
demostrar que un sistema de 1A de alto riesgo cumple los requisitos establecidos en
el capitulo 2 del presente titulo, en una lengua que la autoridad nacional competente
de que se trate pueda entender con facilitad, y en particular les facilitaran el acceso a
los archivos de registro generados automaticamente por ese sistema de 1A de alto
riesgo, en la medida en que dichos archivos estén bajo el control del proveedor en
virtud de un acuerdo contractual con el usuario o de conformidad con la ley.
Asimismo, cooperardn con esas autoridades nacionales competentes en todas las
acciones que estas emprendan en relacion con dicho sistema.

Articulo 27
Obligaciones de los distribuidores

Antes de comercializar un sistema de IA de alto riesgo, los distribuidores verificaran
que este lleve el marcado CE de conformidad necesario y vaya acompafiado de la
documentacion y las instrucciones de uso oportunas, y se cercioraran de que el
proveedor y el importador del sistema, segun corresponda, hayan cumplido las
obligaciones establecidas en el presente Reglamento.

Si un distribuidor considera o tiene motivos para considerar que un sistema de 1A de
alto riesgo no es conforme con los requisitos establecidos en el capitulo 2 del
presente titulo, no podréa introducirlo en el mercado hasta que se haya conseguido esa
conformidad. Del mismo modo, si el sistema presenta un riesgo en el sentido del
articulo 65, apartado 1, el distribuidor informara de ello al proveedor o importador
del sistema, seguin corresponda.

Mientras sean responsables de un sistema de 1A de alto riesgo, los distribuidores se
aseguraran, cuando proceda, de que las condiciones de almacenamiento o transporte
no comprometen el cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo 2 del
presente titulo.

Los distribuidores que consideren o tengan motivos para considerar que un sistema
de IA de alto riesgo que han comercializado no es conforme con los requisitos
establecidos en el capitulo 2 del presente titulo adoptaran las medidas correctoras
necesarias para que sea conforme, retirarlo del mercado o recuperarlo, o velaran por
que el proveedor, el importador u otro operador pertinente, segun proceda, adopte
dichas medidas correctoras. Cuando un sistema de IA de alto riesgo presente un
riesgo en el sentido del articulo 65, apartado1, su distribuidor informara
inmediatamente de ello a las autoridades nacionales competentes de los Estados
miembros en los que haya comercializado el producto en cuestion y dara detalles, en
particular, sobre la no conformidad y las medidas correctoras adoptadas.

Previa solicitud motivada de una autoridad nacional competente, los distribuidores de
sistemas de IA de alto riesgo proporcionaran a esta toda la informacion y la
documentacion necesarias para demostrar que un sistema de 1A de alto riesgo cumple
los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo. Asimismo, los
distribuidores cooperaran con dicha autoridad nacional competente en cualquier
accion que esta emprenda.
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Articulo 28

Obligaciones de los distribuidores, los importadores, los usuarios o los terceros

Cualquier distribuidor, importador, usuario o tercero serd considerado proveedor a
los efectos del presente Reglamento y estara sujeto a las obligaciones del proveedor
previstas en el articulo 16 en cualquiera de las siguientes circunstancias:

a)  cuando introduzca en el mercado o ponga en servicio un sistema de 1A de alto
riesgo con su nombre 0 marca comercial;

b)  cuando modifique la finalidad prevista de un sistema de 1A de alto riesgo ya
introducido en el mercado o puesto en servicio;

c)  cuando realice una modificacion sustancial en el sistema de IA de alto riesgo.

Cuando se den las circunstancias mencionadas en el apartado 1, letras b) o c), el
proveedor que inicialmente introdujo el sistema de IA de alto riesgo en el mercado o
lo puso en servicio dejara de ser considerado proveedor a efectos del presente
Reglamento.

Articulo 29
Obligaciones de los usuarios de sistemas de 1A de alto riesgo

Los usuarios de sistemas de IA de alto riesgo utilizaran dichos sistemas con arreglo a
las instrucciones de uso que los acompafien, de acuerdo con los apartados 2 y 5.

Las obligaciones previstas en el apartado 1 deben entenderse sin perjuicio de otras
obligaciones que el Derecho de la Union o nacional imponga a los usuarios y no
afectaran a su discrecionalidad para organizar sus recursos Yy actividades con el fin de
aplicar las medidas de vigilancia humana que indique el proveedor.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, el usuario se asegurara de que los datos
de entrada sean pertinentes para la finalidad prevista del sistema de 1A de alto riesgo,
en la medida en que ejerza el control sobre dichos datos.

Los usuarios vigilaran el funcionamiento del sistema de IA de alto riesgo basandose
en las instrucciones de uso. Cuando tengan motivos para considerar que utilizar el
sistema de 1A conforme a sus instrucciones de uso podria hacer que el sistema de 1A
presente un riesgo en el sentido del articulo 65, apartado 1, informaran al proveedor
o0 distribuidor y suspenderan el uso del sistema. Del mismo modo, si detectan un
incidente grave o un defecto de funcionamiento en el sentido del articulo 62,
informaran al proveedor o distribuidor e interrumpiran el uso del sistema de 1A. En el
caso de que el usuario no consiga contactar con el proveedor, el articulo 62 se
aplicara mutatis mutandis.

En el caso de los usuarios que sean entidades de crédito reguladas por la
Directiva 2013/36/UE, se considerarda que cumplen la obligacion de vigilancia
establecida en el parrafo primero cuando cumplan las normas relativas a los sistemas,
procedimientos y mecanismos de gobernanza interna que figuran en el articulo 74 de
dicha Directiva.

Los usuarios 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. Conservaran los archivos durante un periodo
de tiempo adecuado en vista de la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo
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de que se trate y conforme a las obligaciones juridicas aplicables con arreglo al
Derecho de la Unién o nacional.

En el caso de los usuarios que sean entidades de crédito reguladas por la
Directiva 2013/36/UE, los archivos de registro formaran parte de la documentacion
relativa a los sistemas, procedimientos y mecanismos de gobernanza interna que
figuran en el articulo 74 de dicha Directiva.

Los usuarios de sistemas de IA de alto riesgo utilizaran la informacion facilitada
conforme al articulo 13 para cumplir la obligacion de llevar a cabo una evaluacion de
impacto relativa a la proteccion de datos que les imponen el articulo 35 del
Reglamento (UE) 2016/679 o el articulo 27 de la Directiva (UE) 2016/680, cuando
corresponda.

CAPITULO 4
AUTORIDADES NOTIFICANTES Y ORGANISMOS NOTIFICADOS

Articulo 30
Autoridades notificantes

Cada Estado miembro nombrard o constituira una autoridad notificante que sera
responsable de establecer y llevar a cabo los procedimientos necesarios para la
evaluacion, designacién y notificacion de los organismos de evaluacion de la
conformidad, asi como de su seguimiento.

Los Estados miembros podran designar un organismo nacional de acreditacion,
segun lo contemplado en el Reglamento (CE) n.°765/2008, como autoridad
notificante.

Las autoridades notificantes se constituiran, organizaran y operaran de forma que no
surjan conflictos de interés con los organismos de evaluacion de la conformidad y
que se garantice la imparcialidad y objetividad de sus actividades.

Las autoridades notificantes se organizaran de forma que las decisiones relativas a la
notificacion de los organismos de evaluacion de la conformidad sean adoptadas por
personas competentes distintas de las que llevaron a cabo la evaluacion de dichos
organismos.

Las autoridades notificantes no ofreceran ni ejerceran ninguna actividad que efectlen
los organismos de evaluacion de la conformidad ni ningun servicio de consultas de
caracter comercial o competitivo.

Las autoridades notificantes preservaran la confidencialidad de la informacion
obtenida.

Las autoridades notificantes dispondran de suficiente personal competente para
efectuar adecuadamente sus tareas.

Las autoridades notificantes velaran por que las evaluaciones de la conformidad se
lleven a cabo de forma proporcionada, evitando cargas innecesarias para los
proveedores, y por que los organismos notificados desempefien sus actividades
teniendo debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector en que operan,
su estructura y el grado de complejidad del sistema de IA en cuestion.
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Articulo 31

Solicitud de notificacion por parte de un organismo de evaluacion de la conformidad

Los organismos de evaluacién de la conformidad presentaran una solicitud de
notificacion ante la autoridad notificante del Estado miembro en el que estén
establecidos.

La solicitud de notificacion ird acompariada de una descripcion de las actividades de
evaluacion de la conformidad, del modulo o mddulos de evaluacion de la
conformidad y de las tecnologias de inteligencia artificial en relacion con las 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 33. Se afiadira cualquier documento valido
relacionado con las designaciones existentes del organismo notificado solicitante en
virtud de cualquier otra legislacion de armonizacién de la Union.

Si el organismo de evaluacién 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 regularmente que
cumple los requisitos establecidos en el articulo 33. En lo que respecta a los
organismos notificados designados de conformidad con cualquier otra legislacion de
armonizacion de la Unidn, todos los documentos y certificados vinculados a dichas
designaciones podran utilizarse para apoyar su procedimiento de designacién en
virtud del presente Reglamento, segln proceda.

Articulo 32
Procedimiento de notificacion

Las autoridades notificantes solo podran notificar organismos de evaluacién de la
conformidad que hayan cumplido los requisitos establecidos en el articulo 33.

Las autoridades notificantes notificaran a la Comision y a los demas Estados
miembros mediante la herramienta de notificacion electronica desarrollada y
gestionada por la Comisién.

La notificacion incluira informacion pormenorizada de las actividades de evaluacion
de la conformidad, el mddulo o los médulos de evaluacion de la conformidad y las
tecnologias de inteligencia artificial afectadas.

El organismo de evaluacion de la conformidad en cuestion unicamente podré realizar
las actividades de un organismo notificado si la Comision o los deméas Estados
miembros no formulan ninguna objecion en el plazo de un mes tras la notificacion.

Las autoridades notificantes notificaran a la Comision y a los deméas Estados
miembros todo cambio posterior de la notificacion que resulte pertinente.

Articulo 33
Organismos notificados

Los organismos notificados verificaran la conformidad de los sistemas de 1A de alto
riesgo siguiendo los procedimientos de evaluacion de la conformidad contemplados
en el articulo 43.
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10.

Los organismos notificados satisfaran los requisitos organizativos, asi como los de
gestion de la calidad, recursos y procesos, necesarios para el desempefio de sus
funciones.

La estructura organizativa, la distribucion de las responsabilidades, la linea
jerarquica y el funcionamiento de los organismos notificados seran tales que ofrezcan
confianza en el desempefio y en los resultados de las actividades de evaluacion de la
conformidad que realicen los organismos notificados.

Los organismos notificados seran independientes del proveedor de un sistema de 1A
de alto riesgo en relacién con el cual lleven a cabo actividades de evaluacion de la
conformidad. Los organismos notificados seran independientes de cualquier otro
operador con un interés econémico en el sistema de IA de alto riesgo que se evalle,
asi como de cualquier competidor del proveedor.

Los organismos notificados estaran organizados y gestionados de modo que se
garantice la independencia, objetividad e imparcialidad de sus actividades. Los
organismos notificados documentaran e implantaran una estructura y procedimientos
que garanticen la imparcialidad y permitan promover y aplicar los principios de
imparcialidad aplicables en toda su organizacién y a todo su personal y actividades
de evaluacion.

Los organismos notificados se dotaran de procedimientos documentados que
garanticen que su personal, sus comités, sus filiales, sus subcontratistas y todos sus
organismos asociados o0 personal de organismos externos respeten la
confidencialidad de la informacion de la que tengan conocimiento en el ejercicio de
las actividades de evaluacion de la conformidad, excepto en aquellos casos en que la
ley exija la divulgacion de tal informacion. El personal de los organismos notificados
estara sujeto al secreto profesional en lo que respecta a toda la informacién obtenida
en el ejercicio de las tareas encomendadas en virtud del presente Reglamento, salvo
en relacién con las autoridades notificantes del Estado miembro en el que desarrollen
sus actividades.

Los organismos notificados contaran con procedimientos para desempefiar sus
actividades que tengan debidamente en cuenta el tamafio de las empresas, el sector
en que operan, su estructura y el grado de complejidad del sistema de IA de que se
trate.

Los organismos notificados suscribiran un seguro de responsabilidad adecuado para
sus actividades de evaluacién de la conformidad, salvo que dicha responsabilidad se
halle cubierta por el Estado miembro correspondiente con arreglo a la legislacion
nacional o que dicho Estado miembro sea directamente responsable de la evaluacion
de la conformidad.

Los organismos notificados seran capaces de llevar a cabo todas las tareas que les
competan con arreglo al presente Reglamento con el méximo grado de integridad
profesional y la competencia técnica necesaria en el ambito especifico, tanto si
dichas tareas las efectdan los propios organismos notificados como si se realizan en
su nombre y bajo su responsabilidad.

Los organismos notificados contaran con competencias internas suficientes para
poder evaluar de manera eficaz las tareas que lleven a cabo agentes externos en su
nombre. Para ello, en todo momento y para cada procedimiento de evaluacion de la
conformidad y cada tipo de sistema de IA de alto riesgo para los que haya sido
designado, el organismo notificado dispondra permanentemente de suficiente
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11.

12.

personal administrativo, técnico y cientifico que posea experiencia y conocimientos
relativos a las tecnologias de inteligencia artificial, datos y computacion de datos
pertinentes y a los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo.

Los organismos notificados participaran en las actividades de coordinacion segun lo
previsto en el articulo 38. Asimismo, tomardn parte directamente o mediante
representacion en organizaciones europeas de normalizacion, o se aseguraran de
mantenerse al corriente de la situacion actualizada de las normas correspondientes.

Los organismos notificados pondran a disposicion de la autoridad notificante
mencionada en el articulo 30, y les presentardn cuando se les pida, toda la
documentacion pertinente, incluida la documentacion de los proveedores, que
permita a la autoridad notificante ejercer sus funciones de evaluacion, designacion,
notificacion, seguimiento y vigilancia y facilitar la evaluacion descrita en el presente
capitulo.

Articulo 34
Filiales y subcontratacion de organismos notificados

Cuando un organismo notificado subcontrate tareas especificas relacionadas con la
evaluacion de la conformidad o recurra a una filial, se asegurard de que el
subcontratista o la filial cumplan los requisitos establecidos en el articulo 33 e
informaré a la autoridad notificante en consecuencia.

Los organismos notificados asumiran la plena responsabilidad de las tareas
realizadas por los subcontratistas o las filiales con independencia del lugar de
establecimiento de estos.

Las actividades solo podran subcontratarse o delegarse en una filial previo
consentimiento del proveedor.

Los organismos notificados mantendran a disposicion de la autoridad notificante los
documentos pertinentes sobre la evaluacion de las cualificaciones del subcontratista
o de la filial, asi como el trabajo que estos realicen con arreglo al presente
Reglamento.

Articulo 35

Ndmeros de identificacidn y listas de organismos notificados designados de conformidad con

el presente Reglamento

La Comision asignard un numero de identificacion a cada organismo notificado.
Asignara un solo numero incluso cuando un organismo sea notificado con arreglo a
varios actos de la Union.

La Comision haré publica la lista de organismos notificados con arreglo al presente
Reglamento, junto con los niumeros de identificacion que les hayan sido asignados 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

Si una autoridad notificante sospecha o es informada de que un organismo notificado
ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 33 0 no estad cumpliendo sus
obligaciones, dicha autoridad investigara sin demora el asunto con la maxima
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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
sometido a investigacion ya no cumple los requisitos establecidos en el articulo 33 o
no estd cumpliendo sus obligaciones, dicha autoridad restringird, suspendera o
retirard la notificacion, segun el caso, dependiendo de la gravedad del
incumplimiento. Asimismo, informara de ello inmediatamente a la Comision y a los
demaés Estados miembros.

En caso de restriccion, suspension o retirada de la notificacion, o si el organismo
notificado ha cesado su actividad, la autoridad notificante adoptara las medidas
oportunas para asegurarse de que los expedientes de dicho organismo notificado sean
asumidos por otro organismo notificado o se pongan a disposicion de las autoridades
notificantes responsables cuando estas los soliciten.

Articulo 37
Impugnacion de la competencia de los organismos notificados

La Comision investigara, cuando sea necesario, todos los casos en los que existan
razones para dudar de que un organismo notificado cumpla los requisitos
establecidos en el articulo 33.

La autoridad notificante facilitard a la Comision, a peticion de esta, toda la
informacién pertinente relativa a la notificacion del organismo notificado que
corresponda.

La Comision garantizara el tratamiento confidencial de toda la informacién de esa
naturaleza recabada en el transcurso de sus investigaciones de conformidad con el
presente articulo.

Cuando la Comision compruebe que un organismo notificado no cumple o ha dejado
de cumplir los requisitos establecidos en el articulo 33, adoptara una decisién
motivada por la que solicitara al Estado miembro notificante que adopte las medidas
correctoras necesarias, entre ellas la retirada de la notificacion cuando sea necesario.
Dicho acto de ejecucion se adoptard con arreglo al procedimiento de examen
contemplado en el articulo 74, apartado 2.

Articulo 38
Coordinacidn de los organismos notificados

La Comision se asegurard de que se instaure y se gestione convenientemente, en
relacion con los ambitos cubiertos por el presente Reglamento, una adecuada
coordinacion y cooperacion entre los organismos notificados activos en los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de los sistemas de IA en virtud del
presente Reglamento, en forma de grupo sectorial de organismos notificados.

Los Estados miembros se aseguraran de que los organismos por ellos notificados
participan en el trabajo de este grupo directamente o por medio de representantes
designados.
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Articulo 39
Organismos de evaluacion de la conformidad de terceros paises

Los organismos de evaluacién de la conformidad establecidos conforme al Derecho de un
tercer pais con el que la Union haya celebrado un acuerdo podran ser autorizados para
desempeniar las actividades de los organismos notificados con arreglo al presente Reglamento.

CAPITULO 5
NORMAS, EVALUACION DE LA CONFORMIDAD, CERTIFICADOS, REGISTRO

Articulo 40
Normas armonizadas

Se presumird que los sistemas de IA de alto riesgo que sean conformes con normas
armonizadas, o partes de estas, cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Unién Europea son conformes con los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente
titulo en la medida en que dichas normas prevean estos requisitos.

Articulo 41
Especificaciones comunes

1. Cuando las normas armonizadas mencionadas en el articulo 40 no existan o cuando
la Comision considere que las normas armonizadas pertinentes son insuficientes o
que es necesario abordar cuestiones especificas relacionadas con la seguridad o con
los derechos fundamentales, la Comision, mediante actos de ejecucion, podra adoptar
especificaciones comunes en relacion con los requisitos establecidos en el capitulo 2
del presente titulo. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 74, apartado 2.

2. Al elaborar las especificaciones comunes a que se refiere el apartado 1, la Comision
recabard los puntos de vista de los organismos o grupos de expertos pertinentes
establecidos de conformidad con el Derecho de la Union aplicable a nivel sectorial.

3. Se presumira que los sistemas de IA de alto riesgo que sean conformes con las
especificaciones comunes mencionadas en el apartado 1 son conformes con los
requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo, en la medida en que dichas
especificaciones comunes prevean estos requisitos.

4. Cuando los proveedores no cumplan las especificaciones comunes mencionadas en el
apartado 1, justificaran debidamente que han adoptado soluciones técnicas como
minimo equivalentes a aquellas.

Articulo 42
Presuncion de conformidad con determinados requisitos

1. Teniendo en cuenta su finalidad prevista, se presumira que los sistemas de 1A de alto
riesgo que hayan sido entrenados y probados con datos relativos al entorno
geografico, conductual y funcional especifico en el que esté previsto su uso cumplan
el requisito establecido en el articulo 10, apartado 4.

2. Se presumira que los sistemas de 1A de alto riesgo que hayan sido certificados o para
los que se haya expedido una declaracion de conformidad con arreglo a un esquema
de ciberseguridad en virtud del Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo
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y del Consejo® y cuyas referencias se hayan publicado en el Diario Oficial de la
Unidn 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, prevean estos requisitos.

Articulo 43
Evaluacién de la conformidad

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo enumerados en el punto 1 del anexo
I11, cuando, al demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo
2 del presente titulo por parte de un sistema de IA de alto riesgo, el proveedor haya
aplicado normas armonizadas a que se refiere el articulo 40, o bien, en su caso,
especificaciones comunes a que se refiere el articulo 41, el proveedor se atendré a
uno de los procedimientos siguientes:

a) el procedimiento de evaluacién de la conformidad fundamentado en un control
interno mencionado en el anexo VI,

b) el procedimiento de evaluacion de la conformidad fundamentado en la
evaluacion del sistema de gestion de la calidad y la evaluacion de la
documentacion técnica, con la participacién de un organismo notificado,
mencionado en el anexo VII.

Cuando, al demostrar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo 2
del presente titulo por parte de un sistema de IA de alto riesgo, el proveedor no haya
aplicado las normas armonizadas a que se refiere el articulo 40 o solo las haya
aplicado parcialmente, o cuando no existan tales normas armonizadas y no se
disponga de especificaciones comunes a que se refiere el articulo 41, el proveedor se
atendra al procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en el anexo
VII.

A efectos del procedimiento de evaluacion de la conformidad establecido en el anexo
VII, el proveedor podra escoger cualquiera de los organismos notificados. No
obstante, cuando se prevea la puesta en servicio del sistema por parte de las
autoridades encargadas de la aplicacion de la ley, las autoridades de inmigracion y
asilo, asi como las instituciones, los organismos o las agencias de la UE, la autoridad
de vigilancia del mercado mencionada en el articulo 63, apartado 5 o 6, segun
proceda, actuara como organismo notificado.

En el caso de los sistemas de 1A de alto riesgo mencionados en los puntos 2 a 8 del
anexo Ill, 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. En el caso de los sistemas de
IA de alto riesgo mencionados en el punto 5, letra b), del anexo Ill, introducidos en
el mercado o puestos en servicio por entidades de crédito reguladas por la Directiva
2013/36/UE, la evaluacion de la conformidad se llevara a cabo como parte del
procedimiento a que se refieren los articulos 97 a 101 de la mencionada Directiva.

Reglamento (UE) 2019/881 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, relativo a
ENISA (Agencia de la Union Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la ciberseguridad
de las tecnologias de la informacién y la comunicacion y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n.° 526/2013 (Reglamento sobre la Ciberseguridad) (DO L 151 de 7.6.2019, p. 1).
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En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo a los que sean de aplicacién los actos
legislativos enumerados en el anexo Il, seccion A, el proveedor se atendra a la
evaluacion de la conformidad pertinente exigida por dichos actos legislativos. Los
requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo se aplicaran a dichos
sistemas de IA de alto riesgo y formaran parte de dicha evaluaciéon. Asimismo, se
aplicaran los puntos 4.3, 4.4, 4.5y 4.6, parrafo quinto, del anexo VII.

A efectos de dicha evaluacion, los organismos notificados que hayan sido notificados
con arreglo a dichos actos legislativos dispondran de la facultad de controlar la
conformidad de los sistemas de 1A de alto riesgo con los requisitos establecidos en el
capitulo 2 del presente titulo, a condicion de que se haya evaluado el cumplimiento
por parte de dichos organismos notificados de los requisitos dispuestos en el articulo
33, apartados 4, 9 y 10, en el contexto del procedimiento de notificacion
contemplado en dichos actos legislativos.

Cuando los actos legislativos enumerados en el anexo Il, seccién A, permitan al
fabricante del producto prescindir de una evaluacion de conformidad realizada por
terceros, a condicion de que el fabricante haya aplicado todas las normas
armonizadas que cubran todos los requisitos pertinentes, dicho fabricante solamente
podra recurrir a esta opcion si también ha aplicado normas armonizadas, o, en su
caso, especificaciones comunes a que se refiere el articulo 41, que cubran los
requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo.

Los sistemas de IA de alto riesgo se someteran a un nuevo procedimiento de
evaluacion de la conformidad siempre que se modifiqguen de manera sustancial, con
independencia de si esta prevista una distribucion posterior del sistema modificado o
de si este continda siendo utilizado por el usuario actual.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo que continGen aprendiendo tras su
introduccién en el mercado o su puesta en servicio, los cambios en el sistema de 1A
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 incluidos en la
informacion recogida en la documentacion técnica mencionada en el punto 2, letra f),
del anexo IV no constituiran modificaciones sustanciales.

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados de conformidad
con el articulo 73 al objeto de actualizar los anexos VI y VII para introducir
elementos de los procedimientos de evaluacion de la conformidad que resulten
necesarios a la luz del progreso técnico.

Se otorgan a la Comision los poderes para adoptar actos delegados que modifiquen
los apartados 1 y 2 a fin de someter a los sistemas de 1A de alto riesgo mencionados
en los puntos 2 a 8 del anexo Il al procedimiento de evaluacion de la conformidad a
que se refiere el anexo VII o a partes de este. La Comisién adoptara dichos actos
delegados teniendo en cuenta la eficacia del procedimiento de evaluacion de la
conformidad fundamentado en un control interno contemplado 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.
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Articulo 44
Certificados

1. Los certificados expedidos por organismos notificados con arreglo al anexo VII se
redactaran en una lengua oficial de la Union determinada por el Estado miembro en
el que esté establecido el organismo notificado o en una lengua oficial de la Unién
que resulte aceptable para este ultimo.

2. Los certificados serdn validos para el periodo que indican, que no excedera de cinco
afios. A solicitud del proveedor, la validez de un certificado podra prorrogarse por
periodos renovables no superiores a cinco afios, sobre la base de una nueva
evaluacion con arreglo a los procedimientos de evaluacién de la conformidad
aplicables.

3. Si un organismo notificado observa que un sistema de 1A ya no cumple los requisitos
establecidos en el capitulo 2 del presente titulo, suspendera 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.

Articulo 45
Recurso frente a las decisiones de los organismos notificados

Los Estados miembros velardn por que exista un procedimiento de recurso contra las
decisiones de los organismos notificados a disposicion de las partes que tengan un interés
legitimo en dichas decisiones.

Articulo 46
Obligaciones de informacion de los organismos notificados

1. Los organismos notificados informaran a la autoridad notificante:

a) de cualquier certificado de la Union de evaluacion de la documentacion
técnica, cualquier suplemento a dichos certificados y las aprobaciones de
sistemas de gestion de la calidad expedidos con arreglo a las condiciones
establecidas en el anexo VII;

b)  de cualquier denegacion, restriccion, suspension o retirada de un certificado de
la Unién de evaluacion de la documentacién técnica o de una aprobacion de un
sistema de gestion de la calidad expedidos con arreglo a las condiciones
establecidas en el anexo VI,

c) de cualquier circunstancia que afecte al ambito o a las condiciones de
notificacion;

d) de toda solicitud de informacién sobre las actividades de evaluacion de la
conformidad que hayan recibido de las autoridades de vigilancia del mercado;

e)  previa solicitud, de las actividades de evaluacion de la conformidad realizadas
dentro del ambito de su notificacion y de cualquier otra actividad realizada, con
inclusion de las actividades transfronterizas y las subcontrataciones.

2. Cada organismo notificado informara a los deméas organismos notificados:
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a) 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
calidad que haya expedido;

b)  de los certificados de evaluacion de la documentacion técnica de la UE o los
suplementos a dichos certificados que haya rechazado, retirado, suspendido o
restringido de cualquier otro modo, y, previa solicitud, de los certificados o los
suplementos a estos que haya expedido.

Cada organismo notificado proporcionard a los demas organismos notificados que
realicen actividades de evaluacion de la conformidad similares y relativas a las
mismas tecnologias de inteligencia artificial informacidn pertinente sobre cuestiones
relacionadas con resultados negativos y, previa solicitud, con resultados positivos de
las evaluaciones de la conformidad.

Articulo 47
Exencion del procedimiento de evaluacion de la conformidad

No obstante lo dispuesto en el articulo 43, cualquier autoridad de vigilancia del
mercado podra autorizar la introduccién en el mercado o la puesta en servicio de
sistemas especificos de IA de alto riesgo en el territorio del Estado miembro de que
se trate, por razones excepcionales de seguridad publica o con el fin de proteger la
vida y la salud de las personas, el medio ambiente y activos fundamentales de las
industrias e infraestructuras. Dicha autorizacién se concedera para un periodo
limitado, mientras se lleven a cabo los procedimientos de evaluacion de la
conformidad necesarios, y finalizara una vez concluidos dichos procedimientos. La
conclusidn de los procedimientos en cuestion se alcanzara sin demora indebida.

La autorizacion 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 el capitulo 2 del presente titulo. La autoridad de
vigilancia del mercado informard a la Comision y a los deméas Estados miembros de
toda autorizacion expedida de conformidad con el apartado 1.

Si, en el plazo de quince dias naturales tras la recepcion de la informacion indicada
en el apartado 2, ningun Estado miembro ni la Comisién presentan objecion alguna
sobre una autorizacion expedida por una autoridad de vigilancia del mercado de un
Estado miembro con arreglo al apartado 1, la autorizacién se considerara justificada.

Si, en el plazo de quince dias naturales tras la recepcion de la notificacion a que se
refiere el apartado 2, 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 autorizacion vulnera el Derecho de la Unién o que la
conclusion de los Estados miembros relativa al cumplimiento del sistema a que se
refiere el apartado 2 es infundada, la Comisidn celebrara consultas con el Estado
miembro pertinente sin demora; se consultara al operador u operadores de que se
trate y se les ofrecera la posibilidad de exponer sus puntos de vista. En vista de todo
ello, la Comision decidira si la autorizacion esta justificada o no. La Comision
enviard su decision al Estado miembro afectado y al operador u operadores
pertinentes.

Si la autorizacion no se considera justificada, la autoridad de vigilancia del mercado
del Estado miembro de que se trate la retirara.
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No obstante lo dispuesto en los apartados 1 a 5, en el caso de los sistemas de IA de
alto riesgo destinados a utilizarse como componentes de seguridad de dispositivos o
que en si mismos son dispositivos, cubiertos por el Reglamento (UE) 2017/745 y el
Reglamento (UE) 2017/746, el articulo 59 del Reglamento (UE) 2017/745 vy el
articulo 54 del Reglamento (UE) 2017/746 seran igualmente de aplicacion con
respecto a la exencion de la evaluacion de la conformidad relativa al cumplimiento
de los requisitos establecidos en el capitulo 2 del presente titulo.

Articulo 48
Declaracién UE de conformidad

El proveedor redactard una declaracion UE de conformidad para cada sistema de 1A
y la mantendra a disposicion de las autoridades nacionales competentes durante un
periodo de diez afios después de la introduccion del sistema de 1A en el mercado o su
puesta en servicio. En la declaracion UE de conformidad se identificara el sistema de
IA para el que ha sido redactada. Se facilitard una copia de la declaracion UE de
conformidad a las autoridades nacionales competentes pertinentes que lo soliciten.

En la declaracién UE de conformidad constara que el sistema de IA de alto riesgo de
que se trate cumple los requisitos especificados en el capitulo 2 del presente titulo.
La declaracion UE de conformidad contendra la informacion indicada en el anexo V
y se traducira a la lengua o lenguas oficiales de la Union que requiera el Estado o
Estados miembros en que se comercialice el sistema de IA de alto riesgo.

Cuando los sistemas de IA de alto riesgo estén sometidos a otra legislacion de
armonizacion de la Unidn que también requiera una declaracion UE de conformidad,
se establecerd una Unica declaracion UE de conformidad relativa a todas las
legislaciones de la Union aplicables al sistema de 1A de alto riesgo. La declaracion
contendra toda la informacion necesaria para identificar la legislacion de
armonizacion de la Union a la que la propia declaracion se refiera.

Al redactar la declaracion UE de conformidad, el proveedor asumira la
responsabilidad del cumplimiento de los requisitos establecidos en el capitulo 2 del
presente titulo. ElI proveedor mantendra actualizada la declaracion UE de
conformidad segun proceda.

Se otorgan a la Comisidon los poderes para adoptar actos delegados con arreglo al
articulo 73 al objeto de actualizar el contenido de la declaracion UE de conformidad
dispuesta en el anexo V con el fin de introducir elementos que resulten necesarios a
la luz del progreso técnico.

Articulo 49
Marcado CE de conformidad

El marcado CE se colocard de manera visible, legible e indeleble en los sistemas de
IA de alto riesgo. Cuando esto no sea posible 0 no pueda garantizarse debido a la
naturaleza del sistema de IA de alto riesgo, se colocara en el embalaje o en los
documentos adjuntos, segin proceda.

El marcado CE a que se refiere el apartado 1 del presente articulo estara sujeto a los
principios generales contemplados en el articulo 30 del Reglamento (CE)
n.° 765/2008.
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3. En su caso, el marcado CE ira seguido del nimero de identificacion del organismo
notificado responsable de los procedimientos de evaluacion de la conformidad
establecidos en el articulo 43. El nimero de identificacion figurara 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.

Articulo 50
Conservacion de los documentos

Durante un periodo que finalizara diez afios después de la introduccion del sistema de 1A en el
mercado 0 su puesta en servicio, 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 48.

Articulo 51

Inscripcion en el registro

Antes de la introduccién en el mercado o la puesta en servicio de un sistema de IA de alto
riesgo contemplado en el articulo 6, apartado 2, el proveedor o, en su caso, el representante
autorizado registrara dicho sistema en la base de datos de la UE a que se refiere el articulo 60.

TITULO IV

OBLIGACIONES DE TRANSPARENCIA PARA DETERMINADOS
SISTEMAS DE IA

Articulo 52
Obligaciones de transparencia para determinados sistemas de IA

1. Los proveedores garantizaran que los sistemas de IA destinados a interactuar con
personas fisicas estén disefiados y desarrollados de forma que dichas personas estén
informadas de que estan interactuando con un sistema de IA, excepto en las
situaciones en las que esto resulte evidente debido a las circunstancias y al contexto
de utilizacion. Esta obligacion no se aplicara a los sistemas de IA autorizados por la
ley para fines de deteccidn, prevencion, investigacion o enjuiciamiento de
infracciones penales, salvo que estos sistemas estén a disposicion del publico para
denunciar una infraccion penal.

2. Los usuarios 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 él. Esta obligacion no se aplicara a los sistemas de 1A utilizados
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para la categorizacion biométrica autorizados por la ley para fines de deteccion,
prevencion e investigacion de infracciones penales.

Los usuarios de un sistema de IA que genere o manipule contenido de imagen,
sonido o video que se asemeje notablemente a personas, objetos, lugares u otras
entidades o sucesos existentes, y que pueda inducir errbneamente a una persona a
pensar que son auténticos o veridicos (ultrafalsificacion), haran publico que el
contenido ha sido generado de forma artificial o manipulado.

No obstante, el primer parrafo no se aplicara cuando el uso esté legalmente por la ley
para fines de deteccion, prevencion, investigacion y enjuiciamiento de infracciones
penales o resulte necesario para el ejercicio del derecho a la libertad de expresion y el
derecho a la libertad de las artes y de las ciencias, garantizados por la Carta de los
Derechos Fundamentales de la Unién Europea y supeditados a unas garantias
adecuadas para los derechos y libertades de terceros.

Los apartados 1, 2 y 3 no afectaran a los requisitos y obligaciones dispuestos en el
titulo 111 del presente Reglamento.

TiTtuLoV

MEDIDAS DE APOYO A LA INNOVACION

Articulo 53
Espacios controlados de pruebas para la IA

Los espacios controlados de pruebas para la 1A establecidos por las autoridades
competentes de uno o varios Estados miembros o por el Supervisor Europeo de
Proteccién de Datos proporcionaran un entorno controlado que facilite el desarrollo,
la prueba y la validacién de sistemas innovadores de IA durante un periodo limitado
antes de su introduccion en el mercado o su puesta en servicio, en virtud de un plan
especifico. Esto se llevara a cabo bajo la supervisién y la orientacion directas de las
autoridades competentes con el fin de garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente Reglamento y, en su caso, en otras legislaciones de la
Unidn y de los Estados miembros supervisadas en el marco del espacio controlado de
pruebas.

Los Estados miembros velaran por que, en la medida en que los sistemas
innovadores de IA impliquen el tratamiento de datos personales o estén
comprendidos dentro del ambito 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
estén ligadas al funcionamiento del espacio controlado de pruebas para la IA.

Los espacios controlados de pruebas para la IA no afectaran a las facultades de
supervision 'y correctoras de las autoridades competentes. Cualquier riesgo
significativo para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales detectado
durante el proceso de desarrollo y prueba de estos sistemas implicara la mitigacion
inmediata y, en su defecto, la suspension del proceso de desarrollo y prueba hasta
que se produzca dicha mitigacion.

Los participantes en los espacios controlados de pruebas para la IA responderan de
cualquier perjuicio infligido a terceros como resultado de la experimentacion
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realizada en el espacio controlado de pruebas, con arreglo a la legislacién aplicable
de la Unidn y de los Estados miembros en materia de responsabilidad.

Las autoridades competentes de los Estados miembros que hayan establecido
espacios controlados de pruebas para la 1A coordinaran sus actividades y cooperaran
en el marco del Comité Europeo de Inteligencia Artificial. Presentaran informes
anuales al Comité y a la Comision sobre los resultados de la aplicacion de dicho
esquema, que incluirdn buenas précticas, ensefianzas extraidas y recomendaciones
acerca de su configuracion, y, en su caso, sobre la aplicacion del presente
Reglamento y otra legislacion de la Union supervisada en el marco del espacio
controlado de pruebas.

Las modalidades y condiciones de funcionamiento de los espacios controlados de
pruebas para la IA, incluidos los criterios de admisibilidad y el procedimiento de
solicitud, seleccidn, participacion y salida del espacio controlado de pruebas, asi
como los derechos y obligaciones de los participantes, se determinaran en actos de
ejecucion. Dichos actos de ejecucion se adoptaran de conformidad con el
procedimiento de examen a que se refiere el articulo 74, apartado 2.

Articulo 54

Tratamiento ulterior de datos personales para el desarrollo de determinados sistemas de 1A

en aras del interés pablico en el espacio controlado de pruebas para la 1A

En el espacio controlado de pruebas para la IA, se trataran datos personales
legalmente recopilados con otros fines con el objetivo de desarrollar y probar
determinados sistemas innovadores de IA en el espacio controlado de pruebas, con
arreglo a las siguientes condiciones:

a) que los sistemas innovadores de IA se desarrollen para proteger un interés
publico esencial en uno o varios de los siguientes &mbitos:

)] la prevencion, la investigacion, la deteccion o el enjuiciamiento de
infracciones penales o la ejecucién de sanciones penales, incluida la
proteccion frente a amenazas a la seguridad publica y su prevencion, bajo
el control y responsabilidad de las autoridades competentes. El
tratamiento se basara en el Derecho de la Unién o del Estado miembro;

ii) la seguridad y la salud publicas, incluida la prevencion, el control y el
tratamiento de enfermedades;

iii) un elevado nivel de proteccion y mejora de la calidad del medio
ambiente;

b) que los datos tratados resulten necesarios para cumplir uno o varios de los
requisitos contemplados en el titulo 111, capitulo 2, cuando dichos requisitos no
puedan cumplirse debidamente mediante el tratamiento de datos anonimizados,
sintéticos u otro tipo de datos no personales;

C) que existan mecanismos de seguimiento eficaces para detectar si pueden
producirse riesgos elevados para los derechos fundamentales o para los
interesados durante la experimentacion en el espacio controlado de pruebas, asi
como mecanismos de respuesta para mitigar sin demora dichos riesgos y, en su
caso, detener el tratamiento;

d) que todos los datos personales que se traten en el contexto del espacio
controlado de pruebas se encuentren en un entorno de tratamiento de datos
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9)

h)

)

funcionalmente separado, aislado y protegido, bajo el control de los
participantes y Unicamente accesible para las personas autorizadas;

que los datos personales tratados no se transmitan o transfieran a terceros ni
sean accesibles de ningun otro modo para ellos;

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;

que los datos personales tratados en el contexto del espacio controlado de
pruebas 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 y durante un afio después de su conclusion,
unicamente con el fin de cumplir con las obligaciones en materia de rendicion
de cuentas y documentacion que impone el presente articulo u otra legislacion
de la Unién o de los Estados miembros que resulte de aplicacion, y solo
durante el tiempo necesario para ello;

que se conserve una descripcion completa y detallada del proceso y la
justificacion del 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 1V,

que se publique una breve sintesis del proyecto de IA desarrollado en el
espacio controlado de pruebas, junto con sus objetivos y resultados previstos,
en el sitio web de las autoridades competentes.

El apartado 1 debe entenderse sin perjuicio de la legislacion de la Unién o los
Estados miembros que proscriba el tratamiento con fines distintos de los
explicitamente mencionados en dicha legislacion.

Articulo 55
Medidas dirigidas a proveedores y usuarios a pequefia escala

Los Estados miembros adoptardn las medidas siguientes:

a)

b)

proporcionar a los proveedores a pequefia escala y a las empresas emergentes
un acceso prioritario a los espacios controlados de pruebas para la 1A, siempre
y cuando cumplan los requisitos de admisibilidad,;

organizar actividades de sensibilizacion especificas acerca de la aplicacion del
presente Reglamento, adaptadas a las necesidades de los proveedores y
usuarios a pequefa escala;

establecer, cuando proceda, un canal especifico para la comunicacién con los
proveedores y usuarios a pequefia escala, asi como con otros agentes
innovadores, con objeto de formular orientaciones y responder a las dudas
planteadas acerca de la aplicacion del presente Reglamento.

Se tendran en cuenta los intereses y necesidades especificos de los proveedores a
pequefia escala a la hora de fijar las tasas para la evaluacion de la conformidad en
virtud del articulo 43, y reducir dichas tasas en proporcion a su tamafio y al del
mercado.
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TITULO VI
GOBERNANZA
CaAPiTULO 1

COMITE EUROPEO DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL

Articulo 56
Constitucion del Comité Europeo de Inteligencia Artificial

Se establece un «Comité Europeo de Inteligencia Artificial» (el «Comité»).
El Comité ofrecera asesoramiento y asistencia a la Comisién a fin de:

a) contribuir a la cooperacion efectiva de las autoridades nacionales de
supervision y la Comision con respecto a las materias reguladas por el presente
Reglamento;

b)  coordinar y contribuir a las orientaciones y los analisis de la Comision y las
autoridades nacionales de supervision y otras autoridades competentes sobre
problemas emergentes en el mercado interior con respecto a las materias
reguladas por el presente Reglamento;

c) asistir a las autoridades nacionales de supervision y a la Comision para
garantizar la aplicacidn coherente del presente Reglamento.

Articulo 57
Estructura del Comité

El Comité estarda compuesto por las autoridades nacionales de supervision, que
estaran representadas por el jefe de dicha autoridad o un funcionario de alto nivel
equivalente, y el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos. Se podrd invitar a otras
autoridades nacionales a las reuniones, cuando los temas tratados sean de relevancia
para ellas.

El Comité adoptara su propio reglamento interno por mayoria simple de los
miembros que lo componen, tras el dictamen conforme de la Comision. En el
reglamento interno se recogeran asimismo los aspectos operativos relacionados con
la ejecucion de las funciones del Comité previstas en el articulo 58. EI Comité podra
establecer subgrupos, segin proceda, para examinar cuestiones especificas.

El Comité estaré presidido por la Comision. La Comision convocara las reuniones y
elaborard el orden del dia de conformidad con las funciones del Comité en virtud del
presente Reglamento y con su reglamento interno. La Comision prestard apoyo
administrativo y analitico a las actividades del Comité en virtud del presente
Reglamento.

El Comité podra invitar a expertos y observadores externos a que asistan a sus
reuniones y podra realizar intercambios con terceros interesados para orientar sus
actividades, en la medida en que se considere apropiado. Para ello, la Comisién
podra facilitar intercambios entre el Comité y otros organismos, oficinas, agencias y
grupos consultivos de la Unién.
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Articulo 58
Funciones del Comité

Cuando preste asesoramiento y asistencia a la Comision en el contexto del articulo 56,
apartado 2, el Comité, en particular:

a)

b)

ES

recopilara y compartird conocimientos técnicos y buenas practicas entre los Estados
miembros;

contribuird a uniformizar las practicas administrativas en los Estados miembros,
incluidas las relativas al funcionamiento de los espacios controlados de pruebas a que
se refiere el articulo 53;

emitird dictdmenes, recomendaciones o contribuciones por escrito sobre cuestiones
relacionadas con la aplicacion del presente Reglamento, en particular:

i)  sobre especificaciones técnicas 0 normas existentes relativas a los requisitos
establecidos en el titulo 11, capitulo 2;

i) sobre el uso de normas armonizadas o especificaciones comunes a que se
refieren los articulos 40 y 41;

iii) sobre la preparacion de documentos de orientacion, incluidas las directrices
relativas a la fijacion de multas administrativas a que se refiere el articulo 71.

CAPITULO?2

AUTORIDADES NACIONALES COMPETENTES

Articulo 59
Designacion de autoridades nacionales competentes

Cada Estado miembro establecera o designara autoridades nacionales competentes
con el fin de garantizar la aplicacién y ejecucién del presente Reglamento. Las
autoridades nacionales competentes se organizaran de manera que se preserve la
objetividad e imparcialidad de sus actividades y funciones.

Cada Estado miembro designara una autoridad nacional de supervision entre las
autoridades nacionales competentes. La autoridad nacional de supervision actuara
como autoridad notificante y como autoridad de vigilancia del mercado, salvo que un
Estado miembro tenga razones organizativas o administrativas para designar mas de
una autoridad.

Los Estados miembros informaran a la Comision de su designacién o designaciones
Yy, en su caso, de los motivos para designar mas de una autoridad.

Los Estados miembros garantizaran que las autoridades nacionales competentes
dispongan de recursos financieros y humanos adecuados para el desempefio de sus
funciones con arreglo al presente Reglamento. En concreto, las autoridades
nacionales competentes dispondran permanentemente de suficiente personal cuyas
competencias y conocimientos técnicos incluiran un conocimiento profundo de las
tecnologias de inteligencia artificial, datos y computacion de datos; los riesgos para
los derechos fundamentales, la salud y la seguridad, y conocimientos acerca de las
normas y requisitos legales vigentes.

Los Estados miembros presentaran a la Comision un informe anual acerca del estado
de los recursos financieros y humanos de las autoridades nacionales competentes,
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que incluird una evaluacion de su idoneidad. La Comisién transmitira dicha
informacion al Comité para su debate y la formulacion de posibles recomendaciones.

La Comision facilitard el intercambio de experiencias entre las autoridades
nacionales competentes.

Las autoridades nacionales competentes podran proporcionar orientaciones vy
asesoramiento acerca de la aplicacion del presente Reglamento, incluso a
proveedores a pequefia escala. Siempre que una autoridad nacional competente
pretenda proporcionar orientaciones y asesoramiento en relacion con un sistema de
IA en a&mbitos regulados por otra legislacion de la Union, se consultara a las
autoridades nacionales competentes con arreglo a lo dispuesto en dicha legislacion de
la Unidn, segun proceda. Asimismo, los Estados miembros podran establecer un
punto de contacto central para la comunicacion con los operadores.

Cuando las instituciones, agencias y organismos de la Unidn entren en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento, el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
actuard como autoridad competente para su supervision.

TiTULO VI

BASE DE DATOS DE LA UE PARASISTEMAS DEIADEALTO

RIESGO INDEPENDIENTES

Articulo 60
Base de datos de la UE para sistemas de 1A de alto riesgo independientes

La Comisidn, en colaboracion con los Estados miembros, creara y mantendra una
base de datos de la UE que contendra la informacion prevista en el apartado 2 en
relacion con los sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el articulo 6, apartado
2, registrados con arreglo al articulo 51.

Los proveedores introduciran en la base de datos de la UE los datos que se enumeran
en el anexo VIII. La Comision les prestara apoyo técnico y administrativo.

La informacidn presente en la base de datos de la UE seré accesible para el publico.

La base de datos de la UE Unicamente contendra los datos personales que sean
necesarios para la recogida y el tratamiento de informacion de conformidad con el
presente Reglamento. Dicha informacidn incluird 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.

La Comision sera la responsable del tratamiento de la base de datos de la UE. Velara
por que los proveedores cuenten con un apoyo técnico y administrativo adecuado.
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TITULO VI

SEGUIMIENTO POSTERIORA LA COMERCIALIZACION,
INTERCAMBIO DE INFORMACION, VIGILANCIA DEL MERCADO

CaAPiTULO 1

SEGUIMIENTO POSTERIOR A LA COMERCIALIZACION

Articulo 61
Seguimiento posterior a la comercializacion por parte de los proveedores y plan de
seguimiento posterior a la comercializacion para sistemas de 1A de alto riesgo

Los proveedores estableceran y documentaran un sistema de seguimiento posterior a
la comercializacién de forma proporcionada a la naturaleza de las tecnologias de
inteligencia artificial y a los riesgos de los sistemas de IA de alto riesgo.

El sistema de seguimiento posterior a la comercializacion recabard, documentara y
analizard de manera activa y sistematica datos pertinentes proporcionados por
usuarios o recopilados a través de otras fuentes sobre el funcionamiento de los
sistemas de IA de alto riesgo durante toda su vida util, y permitira al proveedor
evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos en el titulo 11, capitulo 2, por
parte de los sistemas de 1A.

El sistema de seguimiento posterior a la comercializacion se basara en un plan de
seguimiento posterior a la comercializacion. El plan de seguimiento posterior a la
comercializacion 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 seguimiento
posterior a la comercializacién y la lista de elementos que deberan incluirse en él.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo regulados por los actos legislativos a
que hace referencia el anexo Il, cuando ya se hayan establecido un sistema y un plan
de seguimiento posteriores a la comercializacion con arreglo a dicha legislacién, los
elementos descritos en los apartados 1, 2 y 3 se integraran en dicho sistema y plan,
segun proceda.

El parrafo primero también se aplicara a los sistemas de IA de alto riesgo a que se
refiere el punto 5, letra b), del anexo Il introducidos en el mercado o puestos en
servicio por entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE.

CAPITULO 2

INTERCAMBIO DE INFORMACION SOBRE INCIDENTES Y FALLOS DE
FUNCIONAMIENTO

Articulo 62
Notificacion de incidentes graves y fallos de funcionamiento

Los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo introducidos en el mercado de la
Union notificaran cualquier incidente grave o fallo de funcionamiento de dichos
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sistemas que constituya un incumplimiento de las obligaciones en virtud del Derecho
de la Unidn destinadas a proteger los derechos fundamentales a las autoridades de
vigilancia del mercado de los Estados miembros donde se haya producido dicho
incidente o incumplimiento.

Dicha notificacion se efectuard inmediatamente después de que el proveedor haya
establecido un vinculo causal entre el sistema de IA y el incidente o fallo de
funcionamiento, o la posibilidad razonable de que exista dicho vinculo, y, en
cualquier caso, a mas tardar quince dias después de que los proveedores tengan
conocimiento de dicho incidente grave o fallo de funcionamiento.

Tras la recepcion de la notificacion relativa a un incumplimiento de las obligaciones
en virtud del Derecho de la Union destinadas a proteger los derechos fundamentales,
la autoridad de vigilancia del mercado informara a las autoridades u organismos
publicos nacionales a que se refiere el articulo 64, apartado 3. La Comision elaborara
orientaciones especificas para facilitar el cumplimiento de las obligaciones
establecidas en el apartado 1. Dichas orientaciones se publicarén en el plazo méximo
de doce meses tras la entrada en vigor del presente Reglamento.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo a que se refiere el punto 5, letra b), del
anexo Il1 introducidos en el mercado o puestos en servicio por proveedores gque sean
entidades de crédito reguladas por la Directiva 2013/36/UE y 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 el Reglamento (UE) 2017/745 y el
Reglamento (UE) 2017/746, la notificacion de incidentes graves y fallos de
funcionamiento se limitard a aquellos que constituyan un incumplimiento de las
obligaciones en virtud del Derecho de la Union destinadas a proteger los derechos
fundamentales.

CAPITULO 3

EJECUCION

Articulo 63

Vigilancia del mercado y control de los sistemas de IA en el mercado de la Union

El Reglamento (UE) 2019/1020 se aplicara a los sistemas de IA cubiertos por el
presente Reglamento. No obstante, a efectos de la ejecucion eficaz del presente
Reglamento:

a) se entendera que toda referencia a un operador econémico con arreglo al
Reglamento (UE) 2019/1020 incluye a todos los operadores identificados en el
titulo 111, capitulo 3, del presente Reglamento;

b)  se entendera 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 aplicacién del presente Reglamento.

La autoridad nacional de supervision informara periodicamente a la Comision sobre
los resultados de las actividades pertinentes de vigilancia del mercado. La autoridad
nacional de supervision comunicara sin demora a la Comision y a las autoridades
nacionales de competencia pertinentes cualquier informacion recabada en el
transcurso de las actividades de vigilancia del mercado que pueda ser de interes
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potencial para la aplicacion del Derecho de la Union en materia de normas de
competencia.

En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo relacionados con productos a los que
sean de aplicacion los actos legislativos enumerados en el anexo I, secciéon A, la
autoridad de vigilancia del mercado a efectos del presente Reglamento serd la
autoridad responsable de las actividades de vigilancia del mercado designadas en
virtud de dichos actos legislativos.

En el caso de los sistemas de IA introducidos en el mercado, puestos en servicio o
utilizados por entidades financieras reguladas por la legislacion de la Unidn sobre
servicios financieros, la autoridad de vigilancia del mercado a efectos del presente
Reglamento serd la autoridad pertinente responsable de la supervision financiera de
dichas entidades con arreglo a la mencionada legislacion.

En el caso de los sistemas de 1A enumerados en el punto 1, letra a), en la medida en
que los sistemas se utilicen a los efectos de la aplicacion de la ley, y en los puntos 6 y
7 del anexo IlI, los Estados miembros designaran como autoridades de vigilancia del
mercado a efectos del presente Reglamento bien a las autoridades de control
encargadas de la proteccién de datos con arreglo a la Directiva (UE) 2016/680 o el
Reglamento 2016/679, o bien a las autoridades nacionales competentes responsables
de supervisar las actividades de las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley
0 de las autoridades de inmigracion o de asilo que pongan en servicio o utilicen
dichos sistemas.

Cuando las instituciones, agencias y organismos de la Union entren en el ambito de
aplicacion del presente Reglamento, el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
actuara como su autoridad de vigilancia del mercado.

Los Estados miembros facilitaran la coordinacion 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
legislacidn de armonizacién de la Union citada en el anexo 11 u otra legislacion de la
Unidn que pueda resultar pertinente para los sistemas de IA de alto riesgo a que se
refiere el anexo IlI.

Articulo 64
Acceso a datos y documentacién

Se concederd a las autoridades de vigilancia del mercado acceso a datos y
documentacion en el contexto de sus actividades, asi como pleno acceso a los
conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba utilizados por el proveedor,
incluso mediante interfaces de programacion de aplicaciones («API», por sus siglas
en inglés) u otros medios técnicos y herramientas adecuados que permitan el acceso a
distancia.

En caso necesario y previa solicitud motivada, se concedera a las autoridades de
vigilancia del mercado acceso al codigo fuente del sistema de IA para evaluar la
conformidad del sistema de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en el
titulo 111, capitulo 2.

Las autoridades u organismos publicos nacionales encargados de supervisar o hacer
respetar las obligaciones contempladas en el Derecho de la Unién en materia de
proteccion de los derechos fundamentales con respecto al uso de sistemas de A de
alto riesgo mencionados en el anexo Il tendran la facultad de solicitar y acceder a
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cualquier documentacién creada o conservada con arreglo al presente Reglamento
cuando el acceso a dicha documentacion sea necesario para el ejercicio de las
competencias derivadas de sus mandatos, dentro de los limites de su jurisdiccion. La
autoridad o el organismo publico pertinente informara sobre dicha solicitud a la
autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro que corresponda.

A mas tardar tres meses después de la entrada en vigor del presente Reglamento,
cada Estado miembro identificara a las autoridades u organismos publicos a que se
refiere el apartado 3 y las enumerara en una lista publica disponible en el sitio web
de la autoridad nacional de supervision. Los Estados miembros notificaran dicha lista
a la Comisién y a los demés Estados miembros y la mantendran actualizada.

Cuando la documentacion mencionada en el apartado 3 no baste para determinar si se
ha producido un incumplimiento de las obligaciones previstas en el Derecho de la
Unidn destinadas a proteger los derechos fundamentales, la autoridad u organismo
publico a que se refiere el apartado 3 podrad presentar una solicitud motivada a la
autoridad de vigilancia del mercado para organizar pruebas del sistema de IA de alto
riesgo a traves 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.

Cualquier informacion y documentacién obtenidas por las autoridades u organismos
publicos nacionales a que se refiere el apartado 3 con arreglo a las disposiciones
recogidas en el presente articulo se trataran de conformidad con las obligaciones de
confidencialidad dispuestas en el articulo 70.

Articulo 65

Procedimiento aplicable a los sistemas de IA que presenten un riesgo a nivel nacional

Los sistemas de IA que presenten un riesgo se entenderdn como productos que
presentan un riesgo segun la definicion del articulo 3, punto 19, del Reglamento (UE)
2019/1020 en lo que respecta a los riesgos para la salud, la seguridad o la proteccion
de los derechos fundamentales de las personas.

Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro tenga motivos
suficientes para considerar que un sistema de IA presenta un riesgo segun lo
contemplado en el apartado 1, efectuard una evaluacion del sistema de IA de que se
trate para verificar su cumplimiento de todos los requisitos y obligaciones
establecidos en el presente Reglamento. Cuando se presenten riesgos para la
protecciéon de 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 64, apartado 3. Los operadores pertinentes cooperaran en lo
necesario con las autoridades de vigilancia del mercado y con las demas autoridades
u organismos publicos nacionales a que se refiere el articulo 64, apartado 3.

Cuando, en el curso de tal evaluacion, la autoridad de vigilancia del mercado
constate que el sistema de 1A no cumple los requisitos y obligaciones establecidos en
el presente Reglamento, exigira de inmediato al operador pertinente que adopte todas
las medidas correctoras oportunas para adaptar el sistema de 1A a los citados
requisitos o bien retirarlo del mercado o recuperarlo en un plazo razonable,
proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicha autoridad prescriba.
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La autoridad de vigilancia del mercado informard al organismo notificado
correspondiente en consecuencia. El articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020
sera de aplicacion a las medidas mencionadas en el parrafo segundo.

Cuando la autoridad de vigilancia del mercado considere que el incumplimiento no
se limita a su territorio nacional, informard a la Comisién y a los demés Estados
miembros de los resultados de la evaluacion y de las medidas que haya instado al
operador a adoptar.

El operador se asegurara de que se adopten todas las medidas correctoras adecuadas
en relacion con todos los sistemas de IA afectados que haya comercializado en toda
la Union.

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
adoptard todas las medidas provisionales adecuadas para prohibir o restringir la
comercializacion del sistema de IA en su mercado nacional, retirarlo de dicho
mercado o recuperarlo. Dicha autoridad informara sin demora a la Comision y a los
demaés Estados miembros de estas medidas.

La informacion mencionada en el apartado 5 incluira todos los detalles disponibles,
en particular los datos necesarios para la identificacion del sistema de 1A no
conforme, el origen del sistema de IA, la naturaleza de la presunta no conformidad y
del riesgo planteado, la naturaleza y duracion de las medidas nacionales adoptadas y
los argumentos formulados por el operador de que se trate. En particular, las
autoridades de vigilancia del mercado indicaran si la no conformidad se debe a uno o
varios de los motivos siguientes:

a) el incumplimiento de los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, por
parte del sistema de IA;

b)  deficiencias en las normas armonizadas o0 especificaciones comunes
mencionadas en los articulos 40 y 41 que confieren la presuncion de
conformidad.

Las autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros distintas de la
autoridad de vigilancia del mercado del Estado miembro que inicio el procedimiento
comunicaran sin demora a la Comision y a los deméas Estados miembros toda medida
que adopten y cualquier informacion adicional de que dispongan sobre la no
conformidad del sistema de IA en cuestion y, en caso de desacuerdo con la medida
nacional notificada, sus objeciones al respecto.

Si, en el plazo de tres meses desde la recepcion de la informacion indicada en el
apartado 5, ningn Estado miembro ni la Comisidn presentan objecion alguna sobre
una medida provisional adoptada por un Estado miembro, la medida se considerara
justificada. Esto se entiende sin perjuicio de los derechos procedimentales del
operador correspondiente con arreglo al articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020.

Las autoridades de vigilancia del mercado de todos los Estados miembros velaran
por que se adopten sin demora las medidas restrictivas adecuadas respecto del
producto de que se trate, tales como la retirada del producto del mercado.
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Articulo 66
Procedimiento de salvaguardia de la Unién

Cuando, en el plazo de tres meses desde la recepcion de la notificacion indicada en el
articulo 65, apartado 5, un Estado miembro formule objeciones sobre una medida
adoptada por otro Estado miembro, o cuando la Comisién considere que la medida es
contraria al Derecho de la Union, la Comisién entablara consultas sin demora con el
Estado miembro y el operador u operadores pertinentes, y evaluard la medida
nacional. Sobre la base de los resultados de la mencionada evaluacion, la Comisién
adoptard, en un plazo de nueve meses a partir de la notificacion a que se refiere el
articulo 65, apartado 5, una decision en la que indicara si la medida nacional esta
justificada o no, y notificara dicha decision al Estado miembro implicado.

Si la medida nacional se considera justificada, todos los Estados miembros adoptaran
las medidas necesarias para garantizar la retirada de su mercado del sistema de IA no
conforme e informaran a la Comision en consecuencia. Si la medida nacional se
considera injustificada, el Estado miembro implicado retirara la medida.

Cuando se considere que la medida nacional esta 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 aplicard el procedimiento previsto en el articulo 11 del
Reglamento (UE) n.° 1025/2012.

Articulo 67
Sistemas de 1A conformes que presenten un riesgo

Cuando, tras efectuar una evaluacion con arreglo al articulo 65, la autoridad de
vigilancia del mercado de un Estado miembro compruebe que un sistema de IA,
aunque conforme con arreglo al presente Reglamento, presenta un riesgo para la
salud o la seguridad de las personas, para el cumplimiento de las obligaciones en
virtud del Derecho de la Uniéon o nacional destinadas a proteger los derechos
fundamentales o para otros aspectos de proteccion del interés publico, pedira al
operador correspondiente que adopte todas las medidas adecuadas para asegurarse de
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, o bien para retirarlo del mercado o recuperarlo
en un plazo razonable, proporcional a la naturaleza del riesgo, que dicha autoridad
determine.

El proveedor u otros operadores pertinentes se aseguraran de que se adoptan las
medidas correctoras con respecto a todos los sistemas de 1A afectados que hayan
comercializado en toda la Union en el plazo determinado por la autoridad de
vigilancia del mercado del Estado miembro a que se refiere el apartado 1.

El Estado miembro informara inmediatamente a la Comision y a los demas Estados
miembros al respecto. La informacion facilitada incluirda todos los detalles
disponibles, en particular los datos necesarios para identificar los sistemas de IA
afectados y para determinar su origen, la cadena de suministro del sistema, la
naturaleza del riesgo planteado y la naturaleza y duracion de las medidas nacionales
adoptadas.

La Comisién consultard sin demora a los Estados miembros y al operador
correspondiente y evaluard las medidas nacionales adoptadas. Sobre la base de los
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resultados de la evaluacion, la Comisidn adoptard una decision en la que indicaré si
la medida esté justificada o no y, en su caso, propondra medidas adecuadas.

La Comision dirigira su decision a los Estados miembros.

Articulo 68
Incumplimiento formal

Cuando la autoridad de vigilancia del mercado de un Estado miembro constate una
de las situaciones indicadas a continuacion, pedira al proveedor correspondiente que
subsane el incumplimiento de que se trate:

a) lacolocacion del marcado de conformidad no es conforme con el articulo 49;
b)  no se ha colocado el marcado de conformidad;

c)  no se haelaborado la declaracion UE de conformidad;

d) ladeclaracion UE de conformidad no se ha elaborado correctamente;

e) no se ha colocado, en su caso, el niumero de identificacion del organismo
notificado que interviene en el procedimiento de evaluacion de la conformidad.

Si el incumplimiento indicado en el apartado 1 persiste, el Estado miembro
correspondiente adoptara todas las medidas adecuadas para restringir o prohibir la
comercializacion del sistema de IA de alto riesgo o garantizar que se recupera o se
retira del mercado.

TITULO IX

CODIGOS DE CONDUCTA

Articulo 69
Cddigos de conducta

La Comision y los Estados miembros fomentaran y facilitaran la elaboracion de
cddigos de conducta destinados a promover la aplicacion voluntaria de los requisitos
establecidos en el titulo Ill, capitulo 2, a sistemas de IA distintos de los de alto
riesgo, sobre la base de especificaciones y soluciones técnicas que constituyan
medios adecuados para garantizar el cumplimiento de dichos requisitos a la luz de la
finalidad prevista de los sistemas.

La Comision y el Comité fomentaran y facilitaran la elaboracion de cddigos de
conducta destinados a promover la aplicacion voluntaria a sistemas de 1A de los
requisitos relativos, por ejemplo, a la sostenibilidad ambiental, la accesibilidad para
personas con discapacidad, la participacion de partes interesadas en el disefio y
desarrollo de los sistemas de IA y la diversidad de los equipos de desarrollo, sobre la
base de objetivos claros e indicadores clave de resultados para medir la consecucion
de dichos objetivos.

Los cddigos de conducta podran ser elaborados por proveedores individuales de
sistemas de IA, por organizaciones que los representen o por ambos, también con la
participacién de usuarios y de cualquier parte interesada y sus organizaciones
representativas. Los codigos de conducta podran abarcar uno o varios sistemas de 1A,
teniendo en cuenta la similitud de la finalidad prevista de los sistemas pertinentes.
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4.

La Comision y el Comité tendran en cuenta los intereses y necesidades especificos de
los proveedores a pequefia escala y las empresas emergentes cuando fomenten y
faciliten la elaboracion de codigos de conducta.

TITULO X

CONFIDENCIALIDAD Y SANCIONES

Articulo 70
Confidencialidad

Las autoridades nacionales competentes y los organismos notificados involucrados
en la aplicacion del presente Reglamento 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 y la informacion empresarial confidencial
o0 los secretos comerciales de una persona fisica o juridica, incluido el codigo
fuente, salvo en los casos contemplados en el articulo 5 de la Directiva
2016/943 relativa a la proteccion de los conocimientos técnicos y la
informacion empresarial no divulgados (secretos comerciales) contra su
obtencion, utilizacién y revelacion ilicitas;

b) la aplicacion eficaz del presente Reglamento, en particular a efectos de
inspecciones, investigaciones o auditorias; c) los intereses publicos y de
seguridad nacional;

c) laintegridad de las causas penales o los procedimientos administrativos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 1, la informacién intercambiada de forma
confidencial entre las autoridades nacionales competentes y entre estas y la Comisién
no se revelara sin consultar previamente a la autoridad nacional competente de
origen y al usuario cuando las autoridades encargadas de la aplicacion de la ley o las
autoridades de inmigracion o de asilo utilicen los sistemas de IA de alto riesgo a que
se refieren los puntos 1, 6 y 7 del anexo Il y dicha divulgacion pudiera comprometer
los intereses publicos y de seguridad nacional.

Cuando las autoridades encargadas de la aplicacién de la ley o las autoridades de
inmigracion o de asilo sean proveedores de sistemas de IA de alto riesgo a que se
refieren los puntos 1, 6 y 7 del anexo Ill, la documentacidn técnica mencionada en el
anexo IV permanecera dentro de las instalaciones de dichas autoridades. Dichas
autoridades velaran por que las autoridades de vigilancia del mercado a que se refiere
el articulo 63, apartados 5 y 6, segun proceda, puedan, previa solicitud, acceder
inmediatamente a la documentacion u obtener una copia de esta. Tan solo se
permitird acceder a dicha documentacién o a cualquier copia de esta al personal de la
autoridad de vigilancia del mercado que disponga de un nivel adecuado de
habilitacion de seguridad.

Los apartados 1 y 2 no afectaran a los derechos y obligaciones de la Comision, los
Estados miembros y los organismos notificados en lo que se refiere al intercambio de
informacion y la difusion de advertencias, ni a las obligaciones de facilitar
informacidn que incumban a las partes interesadas en virtud del Derecho penal de los
Estados miembros.
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Cuando sea necesario, 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 71
Sanciones

De conformidad con los términos y condiciones establecidos en el presente
Reglamento, los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones, incluidas
las multas administrativas, aplicable a las infracciones del presente Reglamento y
adoptaran todas las medidas necesarias para garantizar su aplicacion adecuada y
efectiva. Las sanciones establecidas serdn efectivas, proporcionadas y disuasorias.
Tendran particularmente en cuenta los intereses de los proveedores a pequefia escala
y las empresas emergentes, asi como su viabilidad econémica.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el régimen establecido y las
medidas adoptadas y le notificaran, sin demora, cualquier modificacion posterior de
los mismos.

Las siguientes infracciones estardn sujetas a multas administrativas de hasta
30 000 000 EUR o, si el infractor es una empresa, de hasta el 6 % del volumen de
negocio total anual mundial del ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese
superior:

a)  incumplimiento de la prohibicion de las practicas de inteligencia artificial a que
se refiere el articulo 5;

b)  incumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 10 por parte del
sistema de IA.

El incumplimiento por parte del sistema de IA de cualquiera de los requisitos u
obligaciones establecidos en el presente Reglamento distintos de los dispuestos en
los articulos 5 y 10 estard sujeto a multas administrativas de hasta 20 000 000 EUR
0, si el infractor es una empresa, de hasta el 4 % del volumen de negocio total anual
mundial del ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese superior.

La presentacion de informacién inexacta, incompleta o engafiosa a organismos
notificados y a las autoridades nacionales competentes en respuesta a una solicitud
estara sujeta a multas administrativas de hasta 10 000 000 EUR o, si el infractor es
una empresa, de hasta el 2% del volumen de negocio total anual mundial del
ejercicio financiero anterior, si esta cuantia fuese superior.

Al decidir la cuantia de la multa administrativa en cada caso concreto se tomaran en
consideracion todas las circunstancias pertinentes de la situacion correspondiente y
se tendra debidamente en cuenta lo siguiente:

a) lanaturaleza, la gravedad y la duracién de la infraccion y de sus consecuencias;

b) si otras autoridades de vigilancia del mercado han impuesto ya multas
administrativas al mismo operador por la misma infraccién;

c) el tamafo y la cuota de mercado del operador que comete la infraccion.

Cada Estado miembro establecera normas que determinen si es posible, y en qué
medida, imponer multas administrativas a autoridades y organismos publicos
establecidos en dicho Estado miembro.

92

ES



ES

En funcién del ordenamiento juridico de los Estados miembros, las normas relativas
a las multas administrativas podran aplicarse de tal modo que las multas las
impongan d&rganos jurisdiccionales nacionales competentes u otros organismos,
segun proceda en dichos Estados miembros. La aplicacion de dichas normas en estos
Estados miembros tendra un efecto equivalente.

Articulo 72
Multas administrativas a instituciones, agencias y organismos de la Union

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos podra imponer multas administrativas
a las instituciones, las agencias y los 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) lanaturaleza, la gravedad y la duracién de la infraccion y de sus consecuencias;

b)  la cooperacion con el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos con el fin de
poner remedio a 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, agencia u organismo de la Unidn de que se trate en relacién con el
mismo asunto;

c) toda infraccion anterior similar cometida por la institucion, agencia u
organismo de la Unidn.

Las siguientes infracciones estardn sujetas a multas administrativas de hasta
500 000 EUR:

a)  incumplimiento de la prohibicion de las practicas de inteligencia artificial a que
se refiere el articulo 5;

b)  incumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 10 por parte del
sistema de IA.

El incumplimiento por parte del sistema de IA de cualquiera de los requisitos u
obligaciones establecidos en el presente Reglamento distintos de los dispuestos en
los articulos 5 y 10 seré objeto de multas administrativas de hasta 250 000 EUR.

Antes de tomar ninguna decision en virtud del presente articulo, el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos ofrecera a la institucion, agencia u organismo de la
Unidn sometida al procedimiento instruido por el Supervisor 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 Gnicamente en los
elementos y las circunstancias sobre las que las partes afectadas hayan podido
manifestarse. Los denunciantes, si los hay, estardn estrechamente vinculadas al
procedimiento.

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 Proteccidn de Datos, sin perjuicio del interés legitimo de las personas fisicas y las
empresas en la proteccion de sus datos personales o secretos comerciales.
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6.

La recaudacion proveniente de la imposicién de multas con arreglo al presente
articulo pasara a engrosar los ingresos del presupuesto general de la Unién.

TITULO XI

DELEGACION DE PODERES Y PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 73
Ejercicio de la delegacion

Los poderes para adoptar actos delegados otorgados a la Comisidn estaran sujetos a
las condiciones establecidas en el presente articulo.

La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 4, el articulo 7, apartado 1, el
articulo 11, apartado 3, el articulo 43, apartados 5y 6, y el articulo 48, apartado 5, se
otorgara a la Comision por un periodo indefinido a partir de [la fecha de entrada en
vigor del Reglamento].

La delegacion de poderes a que se refieren el articulo 4, el articulo 7, apartado 1, el
articulo 11, apartado 3, el articulo 43, apartados 5 y 6, y el articulo 48, apartado 5,
podra ser revocada en cualquier momento por el Parlamento Europeo o por el
Consejo. La decisién de revocacién pondra término a la delegacién de poderes
especificada en dicha decision. La decision surtira efecto al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea o en una fecha posterior
indicada en la misma. No afectara a la validez de los actos delegados que ya estén en
vigor.

La Comision, tan pronto como adopte un acto delegado, lo notificard
simultdneamente al Parlamento Europeo y al Consejo.

Los actos delegados adoptados en virtud del articulo 4, el articulo 7, apartado 1, el
articulo 11, apartado 3, el articulo 43, apartados 5 y 6, y el articulo 48, apartado 5,
entraran en vigor Unicamente si, en un plazo de tres meses desde su notificacion al
Parlamento Europeo y al Consejo, ni el Parlamento Europeo ni el Consejo formulan
objeciones o si, antes del vencimiento de dicho plazo, tanto el uno como el otro
informan a la Comision de que no las formularan. El plazo se ampliara en tres meses
a iniciativa del Parlamento Europeo o del Consgjo.

Articulo 74
Procedimiento de comité

La Comision estara asistida por un comité. Dicho comité sera un comité en el sentido
del Reglamento (UE) n.° 182/2011.

En los casos en que se haga referencia al presente apartado sera de aplicacion el
articulo 5 del Reglamento (UE) n.° 182/2011.
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TITULO XII

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 75
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 vy utilizacion del equipo de seguridad en relacidn con sistemas de inteligencia
artificial en el sentido del Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial]
del Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el
titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 76
Modificacién 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) AAAA/XX
[relativo a la inteligencia artificial] del Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendran en
cuenta los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 77
Modificacién del Reglamento (UE) n.° 168/2013

En el articulo 22, apartado 5, del Reglamento (UE) n.° 168/2013, 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) AAAA/XX
[relativo a la inteligencia artificial] del Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendran en
cuenta los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 78
Modificacién de la Directiva 2014/90/UE

En el articulo 8 de la Directiva 2014/90/UE, se afade el apartado siguiente:

«4. En el caso de los sistemas de inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en
el sentido del Reglamento (UE) AAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] del Parlamento
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Europeo y del Consejo*, la Comision tendra en cuenta los requisitos establecidos en el titulo
I11, capitulo 2, de dicho Reglamento al desempefiar sus actividades con arreglo al apartado 1y
al adoptar especificaciones técnicas y normas de ensayo de conformidad con los apartados 2 y
3.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 79
Modificacion de la Directiva (UE) 2016/797

En el articulo 5 de la Directiva (UE) 2016/797, se afiade 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) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] del
Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el
titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 80
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) AAAA/XX
[relativo a la inteligencia artificial] del Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendrén en
cuenta los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 81
Modificacion del Reglamento (UE) 2018/1139

El Reglamento (UE) 2018/1139 se modifica como sigue:
1) 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) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] del
Parlamento Europeo y del Consejo*, se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el
titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».
2) En el articulo 19, se afade 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)
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AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial], se tendran en cuenta los requisitos
establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.».

3) 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) AAAA/XX
[relativo a la inteligencia artificial], se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el titulo
I11, capitulo 2, de dicho Reglamento.».

4) 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 sentido del Reglamento (UE)
AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial], se tendran en cuenta los requisitos
establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.».

5) En el articulo 57, se afiade el apartado siguiente:

«Al adoptar dichos actos de ejecucién en relacion con sistemas de inteligencia artificial que
sean componentes de seguridad en el sentido del Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la
inteligencia artificial], se tendran en cuenta los requisitos establecidos en el titulo 11, capitulo
2, de dicho Reglamento.».

6) En el articulo 58, se afiade el apartado siguiente:

«3. Al adoptar actos delegados en virtud de los apartados 1 y 2 relativos a los sistemas de
inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del Reglamento (UE)
AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial], se tendran en cuenta los requisitos
establecidos en el titulo 11, capitulo 2, de dicho Reglamento.».

Articulo 82
Modificacion del Reglamento (UE) 2019/2144

En el articulo 11 del Reglamento (UE) 2019/2144, se afiade el apartado siguiente:

«3. Al adoptar los actos de ejecucion en virtud del apartado 2 en relacién con sistemas de
inteligencia artificial que sean componentes de seguridad en el sentido del Reglamento (UE)
AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] del Parlamento Europeo y del Consejo*, se
tendran en cuenta los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, de dicho Reglamento.

* Reglamento (UE) AAAA/XX [relativo a la inteligencia artificial] (DO ....).».

Articulo 83
Sistemas de IA ya introducidos en el mercado o puestos en servicio

1. El presente Reglamento no se aplicara a los sistemas de 1A que sean componentes de
sistemas informéaticos de gran magnitud establecidos en virtud de los actos
legislativos enumerados en el anexo 1X que hayan sido introducidos en el mercado o
puestos en servicio antes de [12 meses después de la fecha de aplicacion del presente
Reglamento a que se refiere el articulo 85, apartado 2], salvo que la sustitucion o
modificacion de dichos actos legislativos redunde en un cambio significativo en el
disefio o la finalidad prevista del sistema o sistemas de IA de que se trate.
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Los requisitos establecidos en el presente Reglamento se tendran en cuenta, en su
caso, en la evaluacion de cada sistema informatico de gran magnitud establecido por
los actos legislativos enumerados en el anexo IX que se efectle de conformidad con
dichos actos respectivos.

El presente Reglamento se aplicaré a los sistemas de 1A de alto riesgo distintos de los
contemplados en el apartado 1 que hayan sido introducidos en el mercado o puestos
en servicio antes de [fecha de aplicacion del presente Reglamento a que se refiere el
articulo 85, apartado 2] uUnicamente si, a partir de dicha fecha, los sistemas
mencionados se ven sometidos a cambios significativos en su disefio o su finalidad
prevista.

Articulo 84
Evaluacion y revision

La Comision evaluara la necesidad de modificar la lista que figura en el anexo 1l
una vez al afio a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.

A maés tardar [tres afios después de la fecha de aplicacion del presente Reglamento a
que se refiere el articulo 85, apartado 2] y posteriormente cada cuatro afios, la
Comision presentara al Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre la
evaluacion y revision del presente Reglamento. Los informes se haran publicos.

Los informes mencionados en el apartado 2 prestaran una atencion especial a lo
siguiente:

a) el estado de los recursos financieros y humanos de las autoridades nacionales
competentes para desempefiar de forma eficaz las funciones asignadas en
virtud del presente Reglamento;

b) el estado de las sanciones y, en particular, de las multas administrativas a que
se refiere el articulo 71, apartado 1, aplicadas por los Estados miembros a las
infracciones de las disposiciones del presente Reglamento.

En los [tres afios siguientes a la fecha de aplicacion del presente Reglamento a que
se refiere el articulo 85, apartado 2] y posteriormente cada cuatro afios, la Comision
evaluard el impacto y la eficacia de los cddigos de conducta para promover la
aplicacién de los requisitos establecidos en el titulo 111, capitulo 2, y en su caso otros
requisitos adicionales, a los sistemas de IA distintos de los sistemas de IA de alto
riesgo.

A efectos de lo dispuesto en los apartados 1 a 4, el Comité, los Estados miembros y
las autoridades nacionales competentes facilitaran informacion a la Comisién a
peticion de esta.

Al llevar a cabo las evaluaciones y revisiones indicadas en los apartados 1 a 4, la
Comision tendra en cuenta las posiciones y conclusiones del Comité, el Parlamento
Europeo, el Consejo y los demas 6rganos o fuentes pertinentes.

La Comision presentard, en caso necesario, las propuestas oportunas de modificacion
del presente Reglamento, en particular teniendo en cuenta la evolucién de la
tecnologia y a la vista de los avances en la sociedad de la informacion.
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Articulo 85
Entrada en vigor y aplicacion

1. El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el
Diario Oficial de la Union Europea.

2. El presente Reglamento se aplicara a partir de [veinticuatro meses tras la entrada en
vigor del Reglamento].

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2:

a) el titulo I, capitulo 4, y el titulo IV se aplicaran a partir de [tres meses tras la
entrada en vigor del presente Reglamento];

b) el articulo 71 se aplicara a partir de [doce meses tras la entrada en vigor del
presente Reglamento].

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente El Presidente / La Presidenta
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FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
1.1. Denominacion de la propuesta/iniciativa
1.2.  Ambito(s) politico(s) afectado(s)

1.3. La propuesta/iniciativa se refiere a:

1.4.  Objetivo(s)

1.4.1. Objetivo(s) general(es)

1.4.2. Objetivo(s) especifico(s)

1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados
1.4.4. Indicadores de resultados

1.5. Justificacion de la propuesta/iniciativa

1.5.1. Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un
calendario detallado del despliegue de la aplicacién de la iniciativa

1.5.2. Valor afadido de la intervencion de la Unién (puede derivarse de distintos
factores, como mejor coordinacién, seguridad juridica, mejora de la eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor afiadido
de la intervencién de la Union» el valor resultante de una intervencién de la Union
que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los Estados
miembros de forma aislada

1.5.3. Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

1.5.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con
otros instrumentos adecuados

155 Evaluacion de las diferentes opciones de financiacion disponibles, en
particular, posibilidades de reasignacion

1.6.  Duracién e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
1.7.  Modo(s) de gestidn previsto(s)

MEDIDAS DE GESTION
2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
2.2.  Sistema de gestion y de control

2.2.1. Justificacion del modo o los modos de gestion, el mecanismo o los
mecanismos de aplicacion de la financiacion, las modalidades de pago vy la estrategia
de control propuestos

2.2.2. Informacion relativa a los riesgos identificados y al sistema o los sistemas de
control interno establecidos para mitigarlos

2.2.3. Estimacion vy justificacion de la rentabilidad de los controles (ratio «gastos de
control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), y evaluacion del nivel
esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)
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2.3. Medidas de prevencion del fraude y de las irregularidades

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rdbrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de
gastos afectada(s)

3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta sobre los créditos
3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones
3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
3.2.3. Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos
3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

3.2.5. Contribucion de terceros

3.3. Incidencia estimada en los ingresos
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) y se
modifican determinados actos legislativos de la Union

Ambito(s) politico(s) afectado(s)

Redes de comunicacion, contenido y tecnologias;
Mercado interior, industria, emprendimiento y pymes;

La incidencia presupuestaria se refiere a las nuevas funciones encomendadas a la
Comision, incluido el respaldo al Comité Europeo de Inteligencia Artificial;

Actividad: configurar el futuro digital de Europa.

La propuesta/iniciativa se refiere a:

X una accion nueva

O una accién nueva a raiz de un proyecto piloto/una accién preparatoria®
O la prolongacion de una accion existente

O una accién reorientada hacia una nueva accién

Objetivo(s)

Obijetivo(s) general(es)

El objetivo general de la intervencion es garantizar el adecuado funcionamiento del
mercado interior mediante la creacion de las condiciones necesarias para el
desarrollo y uso de inteligencia artificial fiable en la Union.

Obijetivo(s) especifico(s)

Obijetivo especificon.’ 1

Establecer requisitos especificos para los sistemas de IA y obligaciones a todos los
participantes de la cadena de valor para garantizar que los sistemas de IA que se
introducen en el mercado y se utilizan sean seguros y respeten la legislacion vigente
sobre los derechos fundamentales y los valores de la Unidn.

Objetivo especificon.’ 2

Garantizar la seguridad juridica para facilitar la inversién e innovacion en IA
mediante la especificacion de los requisitos y obligaciones esenciales y los
procedimientos de conformidad y cumplimiento que deben seguirse para introducir o
utilizar un sistema de IA en el mercado de la Union.

Obijetivo especifico n.° 3

Mejorar la gobernanza y la aplicacion efectiva de la legislacion vigente sobre los
derechos fundamentales y los requisitos de seguridad aplicables a los sistemas de 1A

ES

Tal como se contempla en el articulo 54, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento Financiero
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mediante la provisién de nuevas competencias, recursos y normas claras a las
autoridades pertinentes en materia de procedimientos de evaluacion de la
conformidad y de control a posteriori y la division de las funciones de gobernanza y
supervision entre los niveles nacional y de la Union.

Obijetivo especifico n.’ 4

Facilitar el desarrollo de un mercado Unico de aplicaciones legales, seguras y fiables
de la IA y evitar la fragmentacién del mercado mediante la adopcion de medidas a
escala de la UE con el fin de fijar requisitos minimos para que los sistemas de IA
sean introducidos y utilizados en el mercado de la Unién de conformidad con la
legislacion vigente en materia de derechos fundamentales y seguridad.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la
poblacion destinataria.

Los proveedores de IA deberian beneficiarse de un conjunto de requisitos minimos
pero claros que generen seguridad juridica y garanticen el acceso a todo el mercado
unico.

Los usuarios de la IA deberian beneficiarse de la seguridad juridica que garantice que

los sistemas de IA de alto riesgo que adquieran cumplen con el Derecho y los valores
de la Union.

Los consumidores deberian beneficiarse de una reduccion del riesgo de vulneracion
de su seguridad o sus derechos fundamentales.

Indicadores de resultados

Especifiquense los indicadores que permiten realizar el seguimiento de la ejecucion de la
propuesta/iniciativa.

Indicador 1

NUmero de incidentes graves o resultados de la IA que constituyan un incidente
grave 0 una violacion de las obligaciones asociadas a los derechos fundamentales
(semestral) por ambito de aplicacion y calculados a) en términos absolutos, b) como
porcentaje de las aplicaciones utilizadas y c) como porcentaje de ciudadanos
afectados.

Indicador 2

a) Inversién total en 1A en la UE (anual)

b) Inversién total en 1A por Estado miembro (anual)
c) Porcentaje de empresas que utilizan 1A (anual)

d) Porcentaje de pymes que utilizan IA (anual)

Los puntos a) y b) se calcularan con base en fuentes oficiales y se compararan con
estimaciones privadas.

Los puntos c) y d) se recabaran mediante encuestas periddicas a empresas.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario
detallado del despliegue de la aplicacion de la iniciativa

El presente Reglamento debe ser plenamente aplicable un afio y medio después de su
fecha de adopcion. No obstante, deben establecerse determinados elementos de la
estructura de gobernanza con anterioridad. En particular, los Estados miembros
deberan haber designado con anterioridad a autoridades existentes o establecido
nuevas autoridades para desempefiar las funciones previstas en la legislacion, y el
Comité Europeo de Inteligencia Artificial debera estar configurado y en
funcionamiento. En el momento de la aplicabilidad, la base de datos europea sobre
sistemas de IA debe estar plenamente operativa. Por lo tanto, es necesario desarrollar
la base de datos de manera paralela al proceso de adopcion, de modo que dicho
desarrollo haya concluido en el momento de entrada en vigor del Reglamento.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

Valor afiadido de la intervencién de la Union (puede derivarse de distintos factores,
como mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o
complementariedades). A efectos del presente punto, se entendera por «valor
afnadido de la intervencion de la Unidn» el valor resultante de una intervencion de la
Union que viene a sumarse al valor que se habria generado de haber actuado los
Estados miembros de forma aislada.

El mosaico de normas nacionales con posibles divergencias que esta surgiendo
entorpecerd la provision fluida de sistemas de IA en la UE y no garantizard la
seguridad y la proteccion de los derechos fundamentales y los valores de la Union en
los distintos Estados miembros de manera efectiva. Una accion legislativa comin de
la UE en lo referente a la IA podria impulsar el mercado interior y tiene un gran
potencial para proporcionar a la industria europea una ventaja competitiva en el
panorama mundial y economias de escala que los Estados miembros no pueden
lograr por si solos.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

La Directiva 2000/31/CE sobre comercio electrénico proporciona el marco principal
para el funcionamiento del mercado interior y la supervision de los servicios digitales
y establece una estructura basica para un mecanismo general de cooperacion entre
los Estados miembros, que abarca en principio todos los requisitos aplicables a los
servicios digitales. En la evaluacion de la Directiva se sefialaron deficiencias en
varios aspectos de este mecanismo de cooperacion, incluidos importantes aspectos
relativos al procedimiento como la falta de plazos claros para la respuesta de los
Estados miembros, junto con una falta general de respuesta a las solicitudes de sus
homologos. A lo largo de los afios, esto ha generado desconfianza entre los Estados
miembros para hacer frente a las inquietudes que suscitan los proveedores que
ofrecen servicios digitales a través de las fronteras. La evaluaciéon de la Directiva
mostrd la necesidad de definir un conjunto de reglas y requisitos diferenciados a
nivel europeo. Por esta razon, la aplicacion de las obligaciones especificas
estipuladas en el presente Reglamento requeriria un mecanismo de cooperacion
especifico a escala europea, con una estructura de gobernanza que garantice la
coordinacion de los 6rganos responsables especificos a escala europea.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

El Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de
inteligencia artificial y se modifican determinados actos legislativos de la Union
define un nuevo marco comun de requisitos aplicables a los sistemas de IA, que va
mas alld del marco establecido por la legislacion vigente. Por este motivo, es
necesario crear con esta propuesta una nueva funcion de regulacion y coordinacion
nacional y europea.

En lo que respecta a sus posibles sinergias con otros instrumentos adecuados, la
funcién de las autoridades notificantes a nivel nacional pueden desempefiarla
autoridades nacionales que ejerzan funciones similares con arreglo a otros
Reglamentos de la Union.

Asimismo, al aumentar la confianza en la 1Ay, por tanto, fomentar la inversion en su
desarrollo y adopcion, se complementa el programa Europa Digital, que incluye entre
sus cinco prioridades la promocién de la difusién de la IA.
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1.5.5.

Evaluacion de las diferentes opciones de financiacion disponibles, en particular,
posibilidades de reasignacion

Se redistribuira el personal. Los demas costes se sufragaran con cargo al presupuesto
del programa Europa Digital, ya que el objetivo del presente Reglamento —
garantizar una IA fiable— contribuye directamente a uno de los objetivos principales
de dicho programa, a saber, acelerar el desarrollo y despliegue de la 1A en Europa.
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1.6. Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
O duracion limitada
— [ en vigor desde [el] [DD.MM]AAAA hasta [el] [DD.MM]AAAA

— [ incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA para los créditos de
compromiso y desde AAAA hasta AAAA para los créditos de pago.

X duracion ilimitada
— ejecucion con una fase de puesta en marcha de uno/dos (por confirmar) afio(s),
— y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha.
1.7. Modo(s) de gestién previsto(s)®
X Gestion directa a cargo de la Comision
— [ por sus departamentos, incluido su personal en las delegaciones de la Unién;
— [ por las agencias ejecutivas
[0 Gestion compartida con los Estados miembros
[0 Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria en:
— [ terceros paises o los organismos que estos hayan designado;
— [ organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);
— [ el BEIl'y el Fondo Europeo de Inversiones;

— [ los organismos a que se hace referencia en los articulos 70 y 71 del
Reglamento Financiero;

— [ organismos de Derecho publico;

— [ organismos de Derecho privado investidos de una misién de servicio publico,
en la medida en que presenten garantias financieras suficientes;

— [ organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya
encomendado la ejecucion de una colaboracién publico-privada y que presenten
garantias financieras suficientes;

— [ personas a quienes se haya encomendado la ejecucion de acciones especificas
en el marco de la politica exterior y de seguridad comun (PESC), de conformidad
con el titulo V del Tratado de la Unién Europea, y que estén identificadas en el
acto de base correspondiente.

— Sise indica mas de un modo de gestion, facilitense los detalles en el recuadro de observaciones.

Observaciones

6 Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden

consultarse en el sitio BudgWeb: http://mww.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

MEDIDAS DE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones de dichas disposiciones.

El Reglamento se revisara y evaluara a los cinco afos de su entrada en vigor. La
Comisién informaré sobre las conclusiones de la evaluacion al Parlamento Europeo,
al Consejo y al Comité Econdémico y Social Europeo.

Sistema(s) de gestion y de control

Justificacion del modo o los modos de gestion, el mecanismo o los mecanismos de
aplicacion de la financiacion, las modalidades de pago y la estrategia de control
propuestos

El Reglamento establece una nueva politica con respecto a normas armonizadas para
la provision de sistemas de inteligencia artificial en el mercado interior, al tiempo
que garantiza el respeto de la seguridad y los derechos fundamentales. Estas nuevas
normas requieren un mecanismo de coherencia para la aplicacion transfronteriza de
las obligaciones estipuladas en el presente Reglamento en forma de un nuevo grupo
consultivo que coordine las actividades de las autoridades nacionales.

Para que puedan afrontar estas tareas, es necesario dotar de recursos apropiados a los
servicios de la Comision. Se calcula que la ejecucién del nuevo Reglamento
requerira diez EJC en total (cinco EJC para el respaldo de las actividades del Comité
y cinco EJC para el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, que actia como
organismo notificante para los sistemas de 1A desplegados por parte de un organismo
de la Union Europea).

Informacion relativa a los riesgos identificados y al sistema o los sistemas de control
interno establecidos para mitigarlos

A fin de asegurar que los miembros del Comité tengan la posibilidad de efectuar
analisis con conocimiento de causa sobre la base de pruebas objetivas, se prevé que
el Comité cuente con el apoyo de la estructura administrativa de la Comision y que
se cree un grupo de expertos para proporcionar conocimientos técnicos adicionales,
si asi se requiere.

Estimacién vy justificacion de la rentabilidad de los controles (ratio «gastos de
control + valor de los correspondientes fondos gestionados»), y evaluacion del nivel
esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

En lo relativo a los gastos de reuniones, debido al reducido valor por transaccion (p.
ej., el reembolso de los gastos de viaje de un delegado que participe en una reunion),
los procedimientos de control normalizados parecen suficientes. En lo que respecta al
desarrollo de la base de datos, la adjudicacion de contratos cuenta con un solido
sistema de control interno en la DG CNECT mediante actividades de contratacion
centralizadas.

Medidas de prevencién del fraude y de las irregularidades

Especifiquense las medidas de prevencion y proteccion existentes o previstas, por ejemplo, en la
estrategia de lucha contra el fraude.

Las medidas existentes de prevencion del fraude aplicables a la Comision cubrirdn
los créditos adicionales necesarios para el presente Reglamento.
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INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LAPROPUESTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos afectada(s)
e Lineas presupuestarias existentes
En el orden de las rubricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.

Linea presupuestaria Tipo de Contribucion
gasto
Rubrica del f del
_marco de paises de paises Si:pi%gz ei gl
financiero | Ngmero 66 de la candidatos de articulo 21,
plurianual CD/CND AELCY 68 terceros apartado 2, letra
paises | ) del Reglamento
Financiero
7 20 02 06 Gastos administrativos CND NO NO NO NO
1 02 (_)4 03 Programa _Euro_pg _Dlgltal cD si NO NO NO
relativo a la Inteligencia Artificial
1 02 01 30 01 Gasto_ d_e apoyo para el CND Si NO NO NO
programa Europa Digital
3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta sobre los créditos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada sobre los gastos en los créditos de operaciones
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacién de créditos de operaciones
— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

66
67

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.
AELC: Asociacién Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, paises candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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Rubrica del marco financiero 1

plurianual
, Afio Afio Afio Afio Afio Afio
DG: CNECT 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | 2027% TOTAL
*Créditos de operaciones
Compromisos (1a) 1,000 1,000
Linea presupuestaria70 02 04 03 1000
Pagos (29) 0,600 | 0,100 |0,100 | 0,100 | 0,100 ’
, . Compromisos (1b)
Linea presupuestaria
Pagos (2b)
Créditos de caracter administrativo financiados mediante la dotacion de programas
especificos71
Linea presupuestaria 02 01 30 01 ®) 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,200
TOTAL de los créditos ,
o =la+1b +3 1,24 24 24 24 2,2
para la DG CNECT Ompromisos o 240 0240 | 0,240 | 0,240 200
=2a+2b
Pagos : 0,840 0,340 0,340 0,340 0,340 2,200
69 Indicativo y supeditado a las disponibilidades presupuestarias.
70 Segun la nomenclatura presupuestaria oficial.
" Asistencia técnica o administrativa y gastos de apoyo a la ejecucién de programas o acciones de la UE (antiguas lineas «BA»), investigacion indirecta, investigacién

directa.
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TOTAL de | cditos d . Compromisos (4) 1,000 1,000
. e los créditos de operaciones
P Pagos ®) 0,600 0,100 0,100 0,100 0,100 1,000
°TOT_AL de los créditos de, caracter administrativo financiados mediante la © 0.240 0.240 0.240 0,240 0.240 1.200
dotacion de programas especificos
TOTAL de los créditos Compromisos =4+ 6 1,240 0,240 0,240 .0,240 0,240 2,200
para la RUBRICA 1
del marco financiero plurianual Pagos =5+6 0,840 0,340 | 0,340 | 0,340 | 0,340 2,200

Si la propuesta/iniciativa afecta a mas de una rubrica, repetir la seccién anterior:

e TOTAL de los créditos de operaciones | Compromisos @

(todas las rdbricas operativas) Pagos ©)

* TOTAL de los créditos de caracter administrativo
financiados mediante la dotacion de programas especificos | (6)
(todas las rdbricas operativas)

TOTAL dp los créditos Compromisos =4+6
para las RUBRICAS 1a 6
del marco financiero plurianual Pagos i 6
(Importe de referencia)
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plurianual

Rubrica del marco financiero

7 «Gastos administrativos»

Esta seccion debe rellenarse utilizando los «datos presupuestarios de caracter administrativo» que deben introducirse primero en el anexo de la
ficha financiera legislativa (anexo V de las normas internas), que se carga en DECIDE a efectos de consulta entre servicios.

En millones EUR (al tercer decimal)

Afio Afio Afio Afio < Despues
2023 | 2024 | 2025 2026 A0 20271 4o 20772 TOTAL
DG: CNECT
* Recursos humanos 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Otros gastos administrativos 0,010 | 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
TOTAL parala DG CNECT Créditos 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,850
Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
* Recursos humanos 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 0,760 3,800
* Otros gastos administrativos
TOTAL para el SEPD Créditos 0,760 | 0760 0,760 0,760 0.760 | 760 3,800
TOTAL de los creditos Total de | o5 = total de |
para la RUBRICA 7 éagoas) ¢ 105 compromisos = fofal @€ 105 | 1 530 | 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
del marco financiero plurianual
En millones EUR (al tercer decimal)
Afo Afio Afio Afio N ~
2022 2023 2024 2025 Ao 2026 Afio 2027 TOTAL

72

ES
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Todas las cifras de esta columna son indicativas y estan sujetas a la continuidad de los programas y la disponibilidad de créditos.
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https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ES/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/ES/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

TOTAL de los creditos
paralas RUBRICAS 1a7
del marco financiero plurianual

Compromisos

2,770

1,770

1,770

1,770

1,770

9,850

Pagos

2,370

1,870

1,870

1,870

1,870

9,850

ES
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3.2.2.

Resultados estimados financiados con créditos de operaciones

Créditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

Indiquense los
objetivos y los

(o 3 } ) ) 3 y Después
resultados Ao Ao Ao Afio Ao Ao de TOTAL
2022 2023 2024 2025 2026 2027 73
2027
4
RESULTADOS
NG
Tipo Coste o, o, o, o, o, o, o, mer Coste
medio = Coste = Coste = Coste = Coste | = | Coste | = i Coste | = | Coste o total
total
< 74
OBJETIVO ESPECIFICON.21 ...
Base de datos 1 1,000 1 1 1 1 1 | 0,100 1 1,000
Reuniones- Resultado 10 0,200 10 0,200 10 0,200 | 10 { 0,200 | 10 : 0,200 | 10 : 0,200 50 1,000
Actividades de 2 0,040 2 0,040 2 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 | 2 | 0,040 10 0,040
comunicacion
Subtotal del objetivo especifico n.’ 1
OBJETIVO ESPECIFICON.22 ...
- Resultado
Subtotal del objetivo especifico n.° 2
TOTALES 13 0,240 13 0,240 13 0,240 | 13| 0,240 | 13 | 0,240 | 13 | 0,100 65 2,200

73
74

ES

Todas las cifras de esta columna son indicativas y estan sujetas a la continuidad de los programas y la disponibilidad de créditos.

Tal como se describe en el punto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
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3.2.3.  Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizaciébn de créditos de caracter
administrativo.
— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:
En millones EUR (al tercer decimal)
Anualmente
Afo Afio Afio Afio Afio Afio a partir de
2022 2023 2024 2025 2026 2027 75 TOTAL
2027
HEADING 7
del marco financiero
plurianual
Recursos humanos 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 1,520 7,600
Otros gastos 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,010 0,050
administrativos
Subtotal HEADING 7
del marco financiero 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 1,530 7,650
plurianual
Al margend
RUBRICA 797@1
del marco financiero
plurianual
Recursos humanos
Otros gastos 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
de caracter administrativo
Subtotal
al margen de la
RUBRICA 7 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 0,240 1,20
del marco financiero
plurianual
TOTAL 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 1,770 8,850

Los créditos necesarios para recursos humanos y otros gastos de caracter administrativo se cubriran mediante créditos de la

DG ya asignados a la gestion de la accion y/o reasignados dentro de la DG, que se complementaran, en caso necesario, con

cualquier dotacion adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la

luz de los imperativos presupuestarios existentes.

75

76

(antiguas lineas «BAw), investigacion indirecta, investigacion directa.
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Todas las cifras de esta columna son indicativas y estan sujetas a la continuidad de los programas y la
disponibilidad de créditos.
Asistencia técnica o administrativa y gastos de apoyo a la ejecucion de programas o acciones de la UE
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3.2.3.1. Necesidades estimadas de recursos humanos

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— X La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se

explica a continuacion:

Estimacién que debe expresarse en unidades de equivalente a jornada completa

Afio
2023

Ao
2024

Afio
2025

2026

2027

Despu
és de
20277

* Empleos de plantilla (funcionarios y personal temporal)

2001 02 01 (Sede y Oficinas de Representacion de la Comision)

10

10

10

10

10

10

20 01 02 03 (Delegaciones)

01 01 01 01 (Investigacion indirecta)

01 01 01 11 (Investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

. . . 78
 Personal externo (en unidades de equivalente a jornada completa: EJC)

2002 01 (AC, ENCS, INT de la dotacion global)

2002 03 (AC, AL, ENCS, INT y JED en las Delegaciones)

79 - en la sede
XX 01 xxyy zz

- en las delegaciones

01010102 (AC, ENCS, INT; investigacion indirecta)

0101 01 12 (AC, INT, ENCS; investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias (especifiquense)

TOTAL

10 10 10 10 10 10

XX es el &mbito politico o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya destinado a la gestion de la
accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementard, en caso necesario, con cualquier dotacion
adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el marco del procedimiento de asignacion anual y a la luz de
los imperativos presupuestarios existentes.

Se espera que el SEPD facilite la mitad de los recursos necesarios.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Para preparar un total de entre trece y dieciséis reuniones, proyectos de informes,
continuar con el trabajo politicos, por ejemplo, relativo a futuras modificaciones de la
lista de aplicaciones de 1A de alto riesgo, y mantener relaciones con las autoridades de
los Estados miembros, se necesitaran cuatro AD EJC y un AST EJC.

El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos es responsable de los sistemas de 1A
desarrollados por las instituciones de la UE. A partir de la experiencia acumulada,
puede estimarse que se requeriran cinco AD EJC para desempefiar las

7

Todas las cifras de esta columna son indicativas y estan sujetas a la continuidad de los programas vy la

disponibilidad de créditos.

78

AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios; INT =

personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»); JPD = joven profesional en delegacién.

79

ES

Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «<BA»).
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responsabilidades del SEPD con arreglo al proyecto de legislacion.

Personal externo

ES
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3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
La propuesta/iniciativa:

— X puede ser financiada en su totalidad mediante una redistribucion dentro de la
rubrica correspondiente del marco financiero plurianual (MFP).

No se requiere reprogramacion. ‘

— [ requiere el uso del margen no asignado con cargo a la rabrica pertinente del
MFP y/o el uso de los instrumentos especiales tal como se define en el
Reglamento del MFP.

Expliquese qué es lo que se requiere, precisando las rlbricas y lineas presupuestarias afectadas, los
importes correspondientes y los instrumentos cuya utilizacién se propone.

— [ requiere una revision del MFP.

Expliquese qué es lo que se requiere, precisando las rabricas y lineas presupuestarias afectadas y los
importes correspondientes.

3.2.5. Contribucion de terceros
La propuesta/iniciativa:
— X no prevé la cofinanciacién por parte de terceros
— [ prevé la cofinanciacion por parte de terceros que se estima a continuacion:

Créditos en millones EUR (al tercer decimal)

Insértense tantos afios como sea
Afio Afo Afo Afio necesario para reflejar la

80 N+1 N+2 N+3 duracién de la incidencia (véase
el punto 1.6)

Total

Especifiquese el
organismo de
cofinanciacién

TOTAL de los créditos
cofinanciados

80 El afio N es el afio de comienzo de la ejecucion de la propuesta/iniciativa. Sustityase «N» por el primer

afio de aplicacion previsto (por ejemplo: 2021). Hagase lo mismo con los afios siguientes.
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

- O en otros ingresos
- O en otros ingresos
- Indiquese si los ingresos se asignan a las lineas de gasto [1
En millones EUR (al tercer decimal)

. I L8l
Créditos Incidencia de la propuesta/iniciativa
disponibles
Linea presupuestaria de para el ) . )
ingresos: ejercicio ~ ~ ~ ~ Insel’tense.tantos anOS. E:Omo Se{;\ I"I(-BcesaI:IO
tari Ao Ao Ao Ao para reflejar la duracién de la incidencia
presupuestario N N+1 N+2 N+3 !
en curso (véase el punto 1.6)
Atrticulo ....
En el caso de los ingresos asignados, especifiquese la linea o lineas presupuestarias de gasto en la(s)
que repercutan.
Otras observaciones (por ejemplo, método/férmula que se utiliza para calcular la incidencia sobre los
ingresos o cualquier otra informacion).
8l Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre el

azucar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos una vez deducido el
20 % de los gastos de recaudacion.

ES 119 ES



	1. CONTEXTO DE LA PROPUESTA
	1.1. Razones y objetivos de la propuesta
	1.2. Coherencia con las disposiciones existentes en la misma política sectorial
	1.3. Coherencia con otras políticas de la Unión

	2. BASE JURÍDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
	2.1. Base jurídica
	2.2. Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)
	2.3. Proporcionalidad
	2.4. Elección del instrumento

	3. RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, LAS CONSULTAS CON LAS PARTES INTERESADAS Y LAS EVALUACIONES DE IMPACTO
	3.1. Consulta con las partes interesadas
	3.2. Obtención y uso de asesoramiento especializado
	3.3. Evaluación de impacto
	3.4. Adecuación y simplificación de la normativa
	3.5. Derechos fundamentales

	4. REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS
	5. OTROS ELEMENTOS
	5.1. Planes de ejecución y modalidades de seguimiento, evaluación e información
	5.2. Explicación detallada de las disposiciones específicas de la propuesta
	5.2.1. ÁMBITO DE APLICACIÓN Y DEFINICIONES (TÍTULO I)
	5.2.2. PRÁCTICAS DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL PROHIBIDAS (TÍTULO II)
	5.2.3. SISTEMAS DE ALTO RIESGO (TÍTULO III)
	5.2.4. OBLIGACIONES DE TRANSPARENCIA PARA DETERMINADOS SISTEMAS DE IA (TÍTULO IV)
	5.2.5. MEDIDAS EN FAVOR DE LA INNOVACIÓN (TÍTULO V)
	5.2.6. GOBERNANZA Y APLICACIÓN (TÍTULOS VI, VII Y VIII)
	5.2.7. CÓDIGOS DE CONDUCTA (TÍTULO IX)
	5.2.8. DISPOSICIONES FINALES (TÍTULOS X, XI Y XII)


	1. MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	1.1.  Denominación de la propuesta/iniciativa
	1.2.  Ámbito(s) político(s) afectado(s)
	1.3.  La propuesta/iniciativa se refiere a:
	1.4.  Objetivo(s)
	1.4.1.  Objetivo(s) general(es)
	1.4.2.  Objetivo(s) específico(s)
	1.4.3.  Resultado(s) e incidencia esperados
	1.4.4.  Indicadores de resultados
	1.5.  Justificación de la propuesta/iniciativa
	1.5.1.  Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario detallado del despliegue de la aplicación de la iniciativa
	1.7.   Modo(s) de gestión previsto(s)

	2. MEDIDAS DE GESTIÓN
	2.1.  Disposiciones en materia de seguimiento e informes
	2.2.  Sistema de gestión y de control
	2.3. Medidas de prevención del fraude y de las irregularidades

	3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	3.1. Rúbrica(s) del marco financiero plurianual y línea(s) presupuestaria(s) de gastos afectada(s)
	3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta sobre los créditos
	3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los créditos de operaciones
	3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
	3.2.3. Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos
	3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
	3.2.5. Contribución de terceros

	3.3. Incidencia estimada en los ingresos

	1. MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	1.1. Denominación de la propuesta/iniciativa
	1.2. Ámbito(s) político(s) afectado(s)
	1.3. La propuesta/iniciativa se refiere a:
	1.4. Objetivo(s)
	1.4.1. Objetivo(s) general(es)
	1.4.2. Objetivo(s) específico(s)
	1.4.3. Resultado(s) e incidencia esperados
	1.4.4. Indicadores de resultados

	1.5. Justificación de la propuesta/iniciativa
	1.5.1. Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario detallado del despliegue de la aplicación de la iniciativa
	1.5.2. Valor añadido de la intervención de la Unión (puede derivarse de distintos factores, como mejor coordinación, seguridad jurídica, mejora de la eficacia o complementariedades). A efectos del presente punto, se entenderá por «valor añadido de la ...
	1.5.3. Principales conclusiones extraídas de experiencias similares anteriores
	1.5.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros instrumentos adecuados
	1.5.5. Evaluación de las diferentes opciones de financiación disponibles, en particular, posibilidades de reasignación

	1.6. Duración e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa
	1.7. Modo(s) de gestión previsto(s)

	2. MEDIDAS DE GESTIÓN
	2.1. Disposiciones en materia de seguimiento e informes
	2.2. Sistema(s) de gestión y de control
	2.2.1. Justificación del modo o los modos de gestión, el mecanismo o los mecanismos de aplicación de la financiación, las modalidades de pago y la estrategia de control propuestos
	2.2.2. Información relativa a los riesgos identificados y al sistema o los sistemas de control interno establecidos para mitigarlos
	2.2.3. Estimación y justificación de la rentabilidad de los controles (ratio «gastos de control ÷ valor de los correspondientes fondos gestionados»), y evaluación del nivel esperado de riesgo de error (al pago y al cierre)

	2.3. Medidas de prevención del fraude y de las irregularidades

	3. INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
	3.1. Rúbrica(s) del marco financiero plurianual y línea(s) presupuestaria(s) de gastos afectada(s)
	3.2. Incidencia financiera estimada de la propuesta sobre los créditos
	3.2.1. Resumen de la incidencia estimada sobre los gastos en los créditos de operaciones
	3.2.2. Resultados estimados financiados con créditos de operaciones
	3.2.3. Resumen de la incidencia estimada en los créditos administrativos
	3.2.3.1. Necesidades estimadas de recursos humanos

	3.2.4. Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente
	3.2.5. Contribución de terceros

	3.3. Incidencia estimada en los ingresos


