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PREAMBULO
I

La inteligencia artificial es una tecnologia disruptiva con una alta capacidad de impacto en la
economiay la sociedad. En el plano econdémico, y junto a otras tecnologias digitales, presenta un alto
potencial para el aumento de la productividad, la apertura de nuevas lineas de negocio, el desarrollo
de nuevos productos o servicios — basados, por ejemplo, en la personalizacién, la optimizacion de los
procesos industriales o las cadenas de valor —, la mejora en la facilidad de realizaciéon de tareas
cotidianas, la automatizacion de ciertas tareas rutinarias y el desarrollo de la innovacion. Este potencial
incide positivamente en el crecimiento econdmico, la creacion de empleo y el progreso social.

No obstante, los sistemas de inteligencia artificial también pueden suponer riesgos sobre el respeto
de los derechos fundamentales de los ciudadanos, como por ejemplo los relativos a la discriminacion
y a la proteccion de datos personales, o incluso causar problemas graves sobre la salud o la seguridad
de los ciudadanos.

Por ello, la Comisién Europea ha presentado una propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial con el objetivo de asegurar el respeto de los derechos fundamentales de los ciudadanos y
generar confianza en el desarrollo y la utilizacién de la inteligencia artificial de manera holistica en la
economia y la sociedad. El citado Reglamento busca proveer a la Unién Europea de un marco
normativo con el fin de promover una inteligencia artificial fiable, ética y robusta.

La propuesta no regula la tecnologia en si, sino las aplicaciones de alto riesgo de inteligencia
artificial. Esta propuesta de Reglamento estd negocidndose en estos momentos tanto en el Consejo




de la Unién Europea como en el Parlamento Europeo. En este contexto, el Gobierno de Espafia, con
la colaboracion de la Comisién Europea, pone en marcha el primer entorno controlado de pruebas en
el que se defina la forma de implementar los requisitos aplicables a los sistemas de inteligencia artificial
de alto riesgo de la propuesta de reglamento europeo de inteligencia artificial.

Este entorno controlado de pruebas también posibilita la cooperacion entre los usuarios y
proveedores de inteligencia artificial con los reguladores, apoyando la conformidad de sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo y el cumplimiento de los requisitos de la futura normativa europea.

Por tanto, el objeto de este entorno controlado de pruebas sera estudiar la operatividad de los
requisitos establecidos en la propuesta de Reglamento europeo, asi como la autoevaluacién de
cumplimiento y la prueba de sistemas de supervision de los sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo de los participantes durante su funcionamiento. Esta iniciativa se espera que dé lugar al
desarrollo de un informe conteniendo buenas practicas y conclusiones obtenidas, asi como a unas
guias técnicas de ejecucién y supervision basadas en la evidencia y la experimentacion que faciliten a
las entidades, especialmente las pequefas y medianas empresas, y a la sociedad en general, el
alineamiento con el futuro Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial. Esta documentacion podra
ponerse a disposicion de la Comision Europea para el desarrollo de guias europeas, y a disposicion
de los organismos de normalizacion como aportacién para el proceso de estandarizacion.

Esta iniciativa forma parte de la estrategia espafola de transformacion digital, Agenda de Espafia
Digital 2026, que enmarca la hoja de ruta del Gobierno de Espafia para impulsar el proceso de
transformacion digital del pais. Esta agenda alna los pilares estratégicos en los que asentarse la
recuperacion econdémica de Espafia para lograr un crecimiento mas intenso y sostenido, rico en empleo
de calidad, con mayor productividad y que contribuya a la cohesion social y territorial, aportando
prosperidad y bienestar a todos los ciudadanos del territorio.

La Agenda Espafia Digital 2026 se estructura en tres dimensiones que son: infraestructuras y
tecnologia; empresas; y personas, en las que se organizan doce ejes de accion. En concreto, cabe
destacar el eje de los derechos digitales, de gran importancia para asegurar que el proceso de cambio
que supone una transformacion digital pone al individuo en el centro. Espafia ha hecho de la
digitalizacion humanista el nicleo de su transformacion digital, asegurando que los principios, valores
y derechos, que son la base de nuestra sociedad democréatica, sean también la base de las
interacciones digitales.

Esta iniciativa también encuentra encuadre en el Plan de Recuperacion, Transformacion, y
Resiliencia, donde se asientan diez politicas palanca divididas en una serie de inversiones y reformas
estructurales. Estas se interrelacionan y retroalimentan para lograr cuatro objetivos transversales:
avanzar hacia una Espafia mas verde, mas digital, mas cohesionada desde el punto de vista social y
territorial y, especialmente, mas igualitaria.

En particular, se inserta en el eje 6 dentro de la Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA),
gue en el marco del Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia corresponde al Componente
16. Este componente tiene como objetivo apoyar el despliegue y uso masivo de la inteligencia artificial
por parte de las grandes empresas, las Administraciones Publicas, las pequefias y medianas empresas
y empresas emergentes, y la sociedad civil. Se cumple con este proyecto con la parte descriptiva del
Anexo | a la Decision de Ejecucion del Consejo (CID), que establece la creacién de entornos de
pruebas regulatorios consistentes en el desarrollo de los actos legislativos necesarios para permitir los




entornos de pruebas regulatorios para la aplicacion de la inteligencia artificial, utilizando entornos
seguros o de pruebas para la introduccién de nuevos procesos y servicios basados en datos, tanto en
el &mbito pablico como en el privado.

Ademas, inspirada por la Carta de Derechos Digitales, esta iniciativa pretende dar una forma
concreta y practica al compromiso espafiol de “establecer un marco ético y normativo que refuerce la
proteccion de los derechos individuales y colectivos” al avanzar la hoja de ruta establecida por dicha
Carta para guiar la transformacién digital humanista de Espafia.

Los participantes en este entorno controlado de pruebas tendran que cumplir con la normativa
europea y nacional que les resulte aplicable y, en particular, con las obligaciones que se derivan del
Reglamento (UE) 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de febrero de 2021, por el
gue se establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia. En concreto, se respetara el
denominado «principio de no causar perjuicio significativo al medio ambiente» o0 DNSH (Do No
Significant Harm), asi como las condiciones especificas vinculadas a este principio. Se respetaran
también los requisitos de publicidad vinculados al Mecanismo y el cumplimiento de contribucién al
objetivo climético y/o digital consignada en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia.

En lo que a los participantes se refiere, cualquier entidad seleccionada para participar en este
entorno controlado de pruebas ha de estar sujeta a la jurisdiccién espafiola, por lo que sera obligatorio
gue se trate de entidades residentes en Espafia o que tengan un establecimiento permanente en
Espafia.

A este respecto hay que indicar que el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE)
prohibe en su articulo 63 las restricciones a los movimientos de capitales entre Estados miembros y
entre Estados miembros y terceros paises. Sin embargo, el articulo 65.1.b) de dicho Tratado permite
a los Estados Miembros tomar medidas justificadas por razones de seguridad, orden publico y salud
publica.

En el presente caso, teniendo en cuenta que los proyectos que se van a desarrollar en el ambito
del entorno controlado de pruebas son sistemas calificados de alto riesgo o susceptibles de convertirse
en tales, cabe la posibilidad de que interfieran en el orden publico o en la salud publica en Espafia. En
ausencia de un marco legal armonizado para los sistemas de inteligencia artificial antes de la adopcion
del mencionado Reglamento, el Estado espafiol podra requerir que, en el ambito del entorno controlado
de pruebas, las entidades que participen, si no son residentes en Espafia, estén obligadas a tener un
establecimiento permanente en Espafia, o bien sean parte de una agrupacién de entidades donde el
representante de la agrupacién o apoderado Unico siendo este integrante de la misma, sea la entidad
participante y cuyo domicilio o establecimiento principal se encuentre necesariamente en territorio
espafiol a los efectos del art. 9 del Real Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de Sociedades de Capital.

Si bien es cierto que en el desarrollo del piloto no se prevé que se generen ingresos para las
entidades solicitantes, su participacién en el entorno controlado de pruebas implica el desarrollo de
una actividad empresarial, lo que justifica la exigencia del establecimiento permanente desde un punto
de vista comercial.




Con el futuro Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial, se desarrollara un sistema regulador centrado en un enfoque normativo basado en los riesgos.
En este se establecen normas armonizadas para el desarrollo, la introduccion en el mercado y la
utilizacién de sistemas de inteligencia artificial en la Unién Europea, con un importante foco en sistemas
de inteligencia artificial de «alto riesgo» para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales de
las personas.

Por este motivo, la participacion en este entorno controlado de pruebas se circunscribe a sistemas
de inteligencia artificial que sean clasificados de alto riesgo, a sistemas de inteligencia artificial de
proposito general, modelos fundacionales, o sistemas de inteligencia artificial generativa.

Podra acceder al entorno controlado de pruebas cualquier persona juridica, Administracién Publica,
o entidad del sector publico que desarrolle un sistema de inteligencia artificial con su propio nombre o
marca comercial, ejerciendo el rol de proveedor de sistemas de Inteligencia Artificial.

Adicionalmente, las personas juridicas, Administraciones Publicas o las entidades del sector publico
en Espafia podran acceder al entorno controlado de pruebas ejerciendo un rol de usuario de aquellos
sistemas de inteligencia artificial provistos por los proveedores, estando supeditada su participacién a
la aprobacion y participacion del proveedor de sistemas de Inteligencia Atrtificial.

Se seleccionaran para este entorno controlado de pruebas tanto sistemas de inteligencia artificial
gue estén comercializados o cuyo desarrollo esté atravesando una fase de cambios sustanciales que
facilite la introduccion de las medidas necesarias para cumplir con el futuro e Reglamento europeo de
Inteligencia Artificial o que, sin estar comercializados, hayan alcanzado un nivel de desarrollo
suficientemente avanzado como para poder comercializarse o ponerse en servicio dentro del marco
temporal del entorno controlado de pruebas.

Para la seleccion de los participantes del entorno controlado de pruebas, se publicard una
convocatoria especificando los detalles de interés y requisitos para participar en el mismo. Una vez
evaluadas las solicitudes, se autorizara la participacién en el entorno controlado de pruebas a las
entidades seleccionadas, las cuales recibiran unas guias preliminares y especificaciones técnicas que
faciliten la ejecucién de los requerimientos que impone a los sistemas de alto riesgo la propuesta del
Reglamento europeo de Inteligencia Artificial.

Una vez desarrollen su actividad en el entorno controlado de pruebas, cumpliendo los requisitos
exigidos, los participantes deberan realizar una autoevaluacion del cumplimiento de los requisitos de
los sistemas de inteligencia artificial. Esta autoevaluacion de cumplimiento no tiene efectos fuera del
estricto ambito del entorno controlado de pruebas.

Por otro lado, en aquellos casos en que los sistemas de inteligencia artificial puedan encontrarse
en el ambito de aplicacion de legislacion sectorial concreta, y obligados a hacer una evaluacion de
conformidad, ésta deberd realizarse de forma independiente a la autoevaluacion de cumplimiento que
se realizara en el entorno controlado de pruebas. La autoridad notificada relevante que vaya a realizar
la evaluacién de conformidad sectorial como tercero podra asociarse como observador de la
autoevaluacion de cumplimiento del entorno controlado de pruebas.

Durante el desarrollo del entorno controlado de pruebas, se llevar4 a cabo un intercambio de
informacion entre los participantes y la Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Atrtificial
acerca de las posibles mejoras a incluir en las guias preliminares y las especificaciones técnicas. Esto




permitira la actualizacion de las guias preliminares y las especificaciones técnicas que posteriormente
se publicardn como guias de implementacion finales y se pondran a disposicién de la sociedad en su
conjunto.

Los resultados obtenidos del entorno controlado de pruebas podran ser el punto de partida para
una futura plataforma de software que facilite una primera autoevaluacién no vinculante sobre el
cumplimiento de los principios del futuro Reglamento de Inteligencia Atrtificial.

v

El Real Decreto se estructura en un titulo preliminar y dos titulos. El titulo preliminar contiene las
disposiciones generales, estableciendo su objeto y ambito de aplicacion, asi como las definiciones de
los conceptos principales a efectos de lo previsto en la norma.

El titulo | se estructura en siete capitulos a través de los cuales se concreta el régimen de acceso,
elegibilidad y participacién en el entorno controlado de pruebas, para lo que se regula el régimen
juridico aplicable; la figura del proveedor de sistema de inteligencia artificial; los criterios de elegibilidad;
el modo de acceso y procedimiento de admision; la forma en que se evaluaran las solicitudes; las
particularidades y condiciones concretas para el desarrollo de las pruebas, y los derechos y
obligaciones de los participantes.

Con objeto de dar acceso al entorno controlado de pruebas, se celebraran convocatorias concretas
en las que los proveedores de sistemas de inteligencia artificial que cumplan las condiciones
especificas de acceso y de elegibilidad puedan presentar una solicitud. A continuacién, se
determinaran cuales de los sistemas presentados son los mas idéneos para su acceso al entorno
controlado de pruebas, y tras la resolucién de admision podran iniciarse las pruebas.

El titulo Il contiene una serie de disposiciones relativas a la colaboracién y coordinacién entre
autoridades, expertos y otros organismos espafoles y europeos y al establecimiento de la gobernanza
del entorno controlado de pruebas.

El presente Real Decreto no mantendra su vigencia pasada la entrada en vigor del Reglamento
europeo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial, que sera
adoptado por los colegisladores de la Unidon Europea. El entorno controlado de pruebas queda sujeto
a las reglas establecidas por el presente real decreto.

\%

En aplicacién de la normativa reguladora de la competencia, es necesario que una norma con rango
de ley habilite aquellos proyectos que puedan conculcar las reglas sobre la competencia, como podria
ocurrir con la participacién de determinadas entidades en el desarrollo de un entorno controlado de
pruebas que no esté abierto al mercado general.




En concreto, el articulo 4 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia regula las
conductas exentas, determinando que las prohibiciones incluidas en la propia norma no se aplicaran a
las conductas que resulten de la aplicacion de una ley.

En el presente caso, se ha publicado recientemente la Ley 28/2022, de 21 de diciembre, de fomento
del ecosistema de las empresas emergentes, que incluye una habilitacion para la realizacion de
entornos controlados de pruebas via reglamentaria, estableciendo en su articulo 16.1 que los poderes
publicos promoveran, reglamentariamente, la creacion de entornos controlados, por periodos limitados
de tiempo, para evaluar la utilidad, la viabilidad y el impacto de innovaciones tecnoldgicas aplicadas a
férmulas alternativas para su supervision y control por parte de las autoridades competentes.

En virtud de dicha habilitacién por una norma con rango de ley, se ha decidido utilizar el instrumento
de Real Decreto para el establecimiento de un entorno controlado de pruebas en un ambito controlado
para sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo. Esto es asi porque las pruebas controladas sobre
los efectos que puede generar la regulacion de la inteligencia artificial se encuadran en la definicion
contenida en el articulo 16 aludido, segun el cual, se establece que los poderes publicos promoveran
reglamentariamente la creacién de entornos controlados, por periodos limitados de tiempo, para
evaluar la utilidad, viabilidad y el impacto de innovaciones tecnolégicas aplicadas a formulas
alternativas para su supervision y control por parte de autoridades competentes.

En este sentido, se aprecian dos elementos claves en relacién al entorno controlado de pruebas
gue se pretende poner en marcha: por un lado, el entorno controlado de pruebas se aplica a sistemas
de inteligencia artificial que constituyen en si mismos una innovacion tecnoldgica y, por otro, que ante
la inexistencia de control o supervisién sobre estos sistemas cuando plantean riesgos a los derechos
fundamentales, la seguridad, o la salud, el entorno controlado de pruebas introduce la posibilidad de
probar y experimentar sobre la ejecucion de los principios que se aplicaran a dichos sistemas, descritos
en la propuesta de Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de
inteligencia artificial. Concurren, por tanto, las causas exigidas en el articulo 16.1 de la Ley 28/2022,
de 21 de diciembre, habilitindose la posibilidad del establecimiento de un entorno controlado de
pruebas en inteligencia artificial como un caso concreto y justificado.

Este Real Decreto responde a los principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad
juridica, transparencia, y eficiencia, tal y como exige el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

A estos efectos, se pone de manifiesto el cumplimiento de los principios de necesidad y eficacia
dado el interés general en experimentar con sistemas de inteligencia artificial la ejecucion del futuro
Reglamento por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial en pro
del respeto de los derechos de los ciudadanos en su interaccion con la inteligencia artificial, asi como
la necesidad de facilitar dicho cumplimiento a través de guias de ejecucion para todos aquellos que
desarrollen sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo y, en particular, para las pequefias y
medianas empresas. Se considera que el Real Decreto es el instrumento mas adecuado para
garantizar la consecucién de los objetivos descritos.

La norma es acorde con el principio de proporcionalidad, pues no va mas alla de lo necesario en
cuanto a obligaciones para los participantes del entorno controlado de pruebas y establece el marco
necesario para la consecucién de los objetivos previamente mencionados.

Igualmente, se ajusta al principio de seguridad juridica, siendo coherente con el resto del
ordenamiento juridico e integrandose en el mismo.




En cuanto al principio de transparencia, se cumple dado que el Real Decreto se ha sometido durante
su elaboracion a los procesos de consulta exigidos por el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno mediante su publicacién en el portal web del Ministerio de Asuntos
Econémicos y Transformacién Digital. Por Gltimo, en relaciéon con el principio de eficiencia, en este
Real Decreto se ha procurado que la norma genere las menores cargas administrativas posibles para
los ciudadanos.

Este Real Decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1. 13 2 y 152 de la
Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion
de la planificacion general de la actividad econémica y la competencia exclusiva en materia de fomento
y coordinacidn general de la investigacion cientifica y técnica.

El impulso nacional de esta iniciativa permitira conectar a las autoridades competentes con las
entidades desarrolladoras de inteligencia artificial para definir de forma conjunta buenas practicas y
obtener conclusiones que puedan servir de base para la implementacién del futuro Reglamento
europeo de Inteligencia Artificial.

En la tramitacion de este Real Decreto se han cumplido los tramites establecidos en el articulo 26
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

En su virtud, haciendo uso de la autorizacion contenida en el articulo 86 de la Constitucién
Espafiola, a propuesta de la Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de Asuntos Econdémicos
y Transformacién Digital, y previa deliberacién del Consejo de Ministros en su reunion del dia xx de
xxxxx de 2023,

DISPONGO:

TITULO PRELIMINAR
Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.

1. El presente Real Decreto tiene por objeto crear un entorno controlado de pruebas en el que
participen diferentes entidades elegidas mediante convocatoria piblica, en la que se seleccionen, a
modo de ensayo, algunos sistemas de inteligencia artificial que puedan suponer riesgos para la
seguridad, la salud y los derechos fundamentales de las personas, con el objetivo de facilitar la
implementacion de los principios que regiran el disefio, la validacion y el seguimiento de los sistemas
de inteligencia artificial durante su participacién en el entorno controlado de pruebas, y que ayudaran
a mitigar dichos riesgos.

2. Para ello, desde el Ministerio de Asuntos Econémicos y Transformacion Digital se impulsa la
regulacion del procedimiento de seleccién de los sistemas de inteligencia artificial que vayan a
participar en el entorno controlado de pruebas, ya sean sistemas de alto riesgo, sistemas de proposito
general, modelos fundacionales, o sistemas de inteligencia artificial generativa, ademas de cual sera
el papel de los usuarios que los utilizan, de los proveedores de los sistemas de inteligencia artificial
que los desarrollan, de los elementos que éstos Ultimos deben implementar, de la comprobacion de su
correcta implementacion, del modelo de seguimiento, y de las vias de apoyo para estas actividades.




Articulo 2. Ambito de aplicacion.

El presente real Decreto es de aplicacién a las Administraciones Publicas, entidades del sector
publico, y entidades privadas seleccionadas para el entorno controlado de pruebas de inteligencia
artificial.

Articulo 3. Definiciones.
A efectos de lo previsto en este real Decreto, seran de aplicacion las siguientes definiciones:

1. «Organo competente»: Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial y
cualquier otra autoridad que, conforme con la legislacion vigente, tenga atribuidas competencias
especificas sobre la actividad de los sistemas de inteligencia artificial propuestos por las entidades
participantes en el entorno controlado de pruebas.

2. «Comision de seguimiento»: comisién designada por el 6rgano competente para el
seguimiento de cada uno de los sistemas de inteligencia artificial que participan en el entorno
controlado de pruebas, y la guia a los participantes para la correcta implementacién de los requisitos
por parte de aquellos.

3. «Entorno controlado de pruebas»: entorno controlado, con una duracién determinada, que
proporciona un contexto estructurado para el desarrollo de las actuaciones necesarias que posibiliten
a los sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo cumplir con los requisitos establecidos en este
Real Decreto, bajo la supervision del 6rgano competente.

4. «Sistema de inteligencia artificial»: sistema disefiado para funcionar con un cierto nivel de
autonomia y que, basandose en datos de entradas proporcionadas por maquinas o por personas,
infiere como lograr un conjunto de objetivos establecidos utilizando estrategias de aprendizaje
automético o basadas en la légica y el conocimiento, y genera informacion de salida, como contenidos
(sistemas de inteligencia artificial generativos), predicciones, recomendaciones o decisiones, que
influyan en los entornos con los que interactda.

5. «Sistema de inteligencia artificial de alto riesgo»: sistema de inteligencia artificial que cumpla
alguno de los siguientes supuestos:

a) Un sistema de inteligencia artificial que constituya un producto regulado por la legislacién de
armonizacion de la Unién especificada en el Anexo IV del presente Real Decreto considerara
de alto riesgo si debe someterse a una evaluacién de la conformidad por un tercero con vistas
a la introduccién en el mercado o puesta en servicio de dicho producto con arreglo a la
legislacion mencionada.

b) Un sistema de inteligencia artificial que vaya a ser utilizado como un componente de seguridad
de un producto regulado por una norma armonizada de la Unién Europea, si debe someterse
a una evaluacion de conformidad por parte de un tercero con vistas a la introduccion en el
mercado o puesta en servicio de dicho producto con arreglo a la legislacion de armonizacion
aplicable. Este supuesto sera aplicable, aunque el sistema de inteligencia artificial se
comercialice o se ponga en servicio independientemente del producto.

c) Sistemas de inteligencia artificial mencionados en el Anexo |, siempre que la respuesta del
sistema sea relevante respecto a la accién o decision a tomar, y pueda, por tanto, provocar un
riesgo significativo para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales.

6. «Sistema de inteligencia artificial de proposito general»: sistema de inteligencia artificial que,
independientemente de la modalidad en la que se comercialice 0 se ponga en servicio, incluso como




software de codigo abierto, esta destinado por el proveedor del sistema a realizar funciones de
aplicacién general, como el reconocimiento de texto, imagenes y del habla; la generacion a través de
un proceso automatizado que utilice algoritmos para producir o manipular textos, audios, imagenes y/o
videos que no existian previamente; deteccién de patrones; respuesta a preguntas; traduccién y otras.
Esto incluye modelos fundacionales y sistemas de inteligencia artificial generativa.

Estos sistemas pueden utilizarse en una pluralidad de contextos e integrarse en mdltiples sistemas
de inteligencia artificial y tienen, en consecuencia, un importante potencial de ser transformados en
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo.

7. «Proveedor de Inteligencia Artificial», en adelante «Proveedor 1A»: Toda persona juridica
privada, Administracion Publica, entidad del sector puablico en Espafia, u organismo de otra indole, que
ha desarrollado o para quien un tercero ha desarrollado un sistema de inteligencia artificial que
introduce en el mercado o lo pone en servicio bajo su propio nombre 0 marca comercial, ya sea de
forma onerosa o gratuita en calidad de proveedor del sistema de inteligencia artificial.

8. «Proveedor IA solicitante»: proveedor IA que ha solicitado la admision en el entorno controlado
de pruebas.

9. «Proveedor IA participante»: proveedor IA que ha sido admitido en el entorno controlado de
pruebas.

10.«Usuario»: las personas juridicas, Administraciones Publicas o las entidades del sector publico
en Espafia bajo cuya autoridad se utilice un sistema de inteligencia artificial.

11.«Usuario solicitante»: usuario del sistema de inteligencia artificial que ha solicitado su admision
en el entorno controlado de pruebas.

12.«Usuario participante»: usuario del sistema de inteligencia artificial que ha sido admitido en el
entorno controlado de pruebas y que participa conjuntamente con el proveedor IA en el entorno
controlado de pruebas.

13.«Participante»: proveedor IA o usuario que ha sido admitido para participar en el entorno
controlado de pruebas cuando en el contexto se refiere a ambos.

14.«Autoevaluacién de cumplimiento»: simulacién de cémo seria el proceso de verificacion del
cumplimiento de los requisitos, del sistema de gestion de la calidad, de la documentacién técnicay del
plan de seguimiento posterior a la comercializacion todos ellos detallados en este Real Decreto y que
puede servir al proveedor IA como referencia para la evaluacion de conformidad del futuro Reglamento
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

La autoevaluacion de cumplimiento se circunscribe al &mbito de este entorno controlado de
pruebas, sin que suponga la equiparacion a la superacion de evaluaciones de conformidad exigidas
en otras legislaciones especificas ni en el borrador del Reglamento europeo de Inteligencia Atrtificial.

15.«Comercializacién»: todo suministro de un sistema de inteligencia artificial para su distribucion
o utilizacién en el mercado de la Unién Europea en el transcurso de una actividad comercial, ya se
produzca el suministro de manera onerosa o gratuita.

16. «Introduccién en el mercadox: la primera comercializacion en el mercado de la Unidn Europea
de un sistema de inteligencia artificial.




17. «Puesta en servicio»: el suministro de un sistema de inteligencia artificial para su primer uso
directamente por el usuario, 0 para uso propio en la Union Europea de acuerdo con su finalidad
prevista.

18.«Pequefia o0 mediana empresax: se aplica la definicion de pyme contenida en el articulo 2 del
Anexo | del Reglamento UE 651/2014, que define como medianas empresas a aquellas que ocupan a
menos de 250 personas y cuyo volumen de negocios anual no excede de 50 millones EUR o cuyo
balance general anual no excede de 43 millones EUR y como pequefias empresas aquellas que
ocupan a menos de 50 personas y cuyo volumen de negocios anual o cuyo balance general anual no
supera los 10 millones EUR.

19.«Entidades observadoras»: entidades que, por su actividad de supervisién, control, garantia
de cumplimiento normativo especifico, u otras competencias especificas, pueden, eventualmente, ser
invitadas a participar en el entorno controlado de pruebas como observadoras, siendo informadas
cuando asi lo soliciten sobre las acciones desarrolladas por los participantes en el ambito del entorno
controlado de pruebas, con vistas a emitir opiniones o alertas cuando dichas acciones puedan,
eventualmente, suponer un incumplimiento normativo, incumplimiento de criterios de calidad y
seguridad de productos, o vulneracion de principios rectores de la actuacion de los agentes
econdmicos y las Administraciones Publicas, entre otras consideraciones.

20.«Empresa emergente»: la que se define como tal en el articulo 3 de la Ley 28/2022, de 21 de
diciembre, de fomento del ecosistema de las empresas emergentes.

TITULO |
Acceso al entorno controlado de pruebas
CAPITULO |

Requisitos para la elegibilidad en el entorno controlado de pruebas

Articulo 4. Régimen juridico.

El desarrollo de los sistemas de inteligencia artificial en el marco del entorno controlado de pruebas
se regira de conformidad con lo dispuesto en este Real Decreto y en las convocatorias aprobadas al
amparo de éste, asi como en toda la normativa que por su naturaleza sea de aplicacion.

Articulo 5. Requisitos de elegibilidad para el acceso al entorno controlado de pruebas.

1. La participacién en el entorno controlado de pruebas esté abierta a aquellos proveedores de
sistemas de inteligencia artificial y usuarios residentes en Espafia 0 que tengan un establecimiento
permanente en Espafia, o bien, sean parte de una agrupacion de entidades, donde el representante
de la agrupacién o apoderado Unico siendo integrante de ésta, sea la entidad solicitante y cuyo
domicilio o establecimiento principal se encuentre necesariamente en territorio espafiol a los efectos
del art 9 del Real Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de Sociedades de Capital.

2. Podran acceder al entorno controlado de pruebas, en calidad de usuario participante, las
personas juridicas, administraciones publicas y entidades del sector publico en Espafia que hagan uso




de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo, siempre que el proveedor IA de este sistema
acceda también al entorno controlado de pruebas.

3. El proveedor IA solicitante podra participar en la convocatoria presentando uno o varios
sistemas de inteligencia artificial, siempre y cuando éstos sean diferentes. Dicho sistema podra ser
bien un sistema de alto riesgo, de propdsito general, modelo fundacional 0 sistemas de inteligencia
artificial generativa, segun las definiciones contenidas en el presente Real Decreto, y cumpliendo las
condiciones que se especifiquen en la convocatoria. En el caso de que un proveedor IA solicitante
presente mas de un sistema de inteligencia artificial, dicho proveedor sélo seria admitido en el entorno
controlado de pruebas con un dnico sistema de inteligencia artificial.

4. El solicitante podra presentar una o varias propuestas de sistema de inteligencia artificial de
alto riesgo, de proposito general, modelo fundacional, o sistemas de inteligencia artificial generativa.
Estos sistemas podran ser nuevos desarrollos o sistemas ya establecidos, valorandose que puedan
estar en un estado de desarrollo que atraviese una fase de cambios sustanciales que facilite la
introduccién de las medidas necesarias para cumplir con la propuesta de Reglamento europeo de
Inteligencia Artificial. A la vez, los sistemas deben haber alcanzado un nivel de desarrollo
suficientemente avanzado como para poder comercializarse o ponerse en servicio dentro del marco
temporal del entorno controlado de pruebas o a su finalizacion. La solicitud podra ser rechazada si el
sistema de inteligencia artificial propuesto no esta suficientemente maduro.

5. Los sistemas de inteligencia artificial participantes en el entorno controlado de pruebas no
podran estar incluidos en los siguientes supuestos:

a) Sistemas de inteligencia artificial desarrollados y puestos en servicio con el solo propésito de
investigacion y desarrollo con fines cientificos.

b) Sistemas de inteligencia artificial comercializados o puestos en servicio para actividades
militares, de defensa o seguridad nacional, cualquiera que sea la entidad que desarrolle esas
actividades.

c) Sistemas de inteligencia artificial que se sirvan de técnicas subliminales que trasciendan la
consciencia de una persona con el objetivo o el efecto de alterar efectivamente su
comportamiento de un modo que provoque o pueda provocar, con probabilidad razonable,
perjuicios fisicos o psicoldgicos a esa persona o a otra.

d) Sistemas de inteligencia artificial que aprovechen alguna de las vulnerabilidades de un grupo
especifico de personas debido a su edad o discapacidad o una situacién social o econdmica
especifica con el objetivo o el efecto de alterar efectivamente el comportamiento de una
persona de ese grupo de un modo que provoque o0 pueda provocar, con probabilidad
razonable, perjuicios fisicos o psicolégicos a esa persona o a otra.

e) Sistemas de inteligencia artificial que tengan el fin de evaluar o clasificar 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 en
contextos sociales que no guarden relacion con los contextos donde se generaron o
recabaron los datos originalmente.

i) Un trato perjudicial o desfavorable hacia determinadas personas fisicas o colectivos que
sea injustificado o desproporcionado con respecto a su comportamiento social o la
gravedad de este.




f) Sistemas de identificacion biométrica «en tiempo real» para su uso en espacios de acceso
publico por parte de las fuerzas y cuerpos de seguridad o en su representacion, con fines de
orden publico, salvo y en la medida en que dicho uso sea estrictamente necesario para
alcanzar uno o varios de los objetivos siguientes:

i) Labusqueda selectiva de posibles victimas concretas de un delito.

i) La prevencion de una amenaza especifica e importante para infraestructuras criticas, la
vida, la salud o la seguridad fisica de las personas fisicas o la prevencion de atentados
terroristas.

iii) La localizacion o identificacion de una persona fisica con el fin de llevar a cabo una
investigacién penal, o la aplicaciéon de una sancioén penal por los delitos mencionados en
el articulo 2, apartado 2, de la Decision marco 2002/584/JAl del Consejo que estén
castigados en Espafia con una pena privativa de libertad de al menos tres afios, u otros
delitos especificos castigados en el Estado miembro de que se trate con una pena
privativa de libertad o una medida de seguridad privativa de libertad de un maximo de al
menos cinco afos, segun determine la legislacion de dicho Estado miembro.

CAPITULO Il
Procedimiento de admisién en el entorno controlado de pruebas

Fase de inicio del procedimiento

Articulo 6. Solicitud de acceso al entorno controlado de pruebas.

1. Se publicaran convocatorias para que aquellos proveedores y usuarios de sistemas de
inteligencia artificial que lo deseen puedan solicitar su participacién en el entorno controlado de
pruebas, iniciandose el procedimiento de admisién en el momento de la presentacion de la solicitud.
En las convocatorias se podran especificar las condiciones de acceso. Las convocatorias para el
acceso al entorno controlado de pruebas se aprobaran mediante resolucion de la Secretaria de Estado
de Digitalizacion e Inteligencia Artificial.

2. El acceso al entorno controlado de pruebas es un procedimiento administrativo de seleccién
con ndmero de plazas limitadas, que se concretard en las respectivas convocatorias.

3. Las solicitudes deberan ir acompafadas de: una memoria técnica que debera contemplar el
contenido previsto en el Anexo Il; una declaracion responsable que acredite el cumplimiento de la
normativa relativa a la Proteccion de Datos Personales; y de aquella documentacién que se
estableciera en la convocatoria.

4. Las personas juridicas, administraciones publicas, o entidades del sector publico en Espafia
gue sean usuarias de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo, podran acordar con el
proveedor |IA de dicho sistema la participacion conjunta en el entorno controlado de pruebas. Sin
embargo, para participar, deberan realizar su correspondiente solicitud de acceso, referenciando en
ella al proveedor de IA con el que participara en el entorno controlado de pruebas.




5. Una vez presentadas las solicitudes, cuando proceda, se otorgard la posibilidad de
subsanacion que se contempla en el articulo 68 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, dando por
desistido, mediante la procedente resolucién, a aquel que no subsane.

Fase de instruccion del procedimiento

Articulo 7. Nombramiento del instructor.
El 6rgano competente nombrara un érgano instructor que realizara la evaluacion de las solicitudes.

Articulo 8. Evaluacién de las solicitudes.

1. Se procedera a la evaluacion de los sistemas de inteligencia artificial recibidos, teniéndose en
cuenta:

a) Grado de innovacién o complejidad tecnoldgica del producto o servicio.

b) Grado de impacto social, empresarial o de interés publico que presenta el sistema de
inteligencia artificial propuesto.

c) Grado de explicabilidad y transparencia del algoritmo incluido en el sistema de inteligencia
artificial presentado.

d) Alineamiento de la entidad y el sistema de inteligencia artificial con la Carta de Derechos
Digitales del Gobierno de Espafia.

e) Tipologia de alto riesgo del sistema de inteligencia artificial, buscando una representacion
variada de tipologias en la seleccion.

f) Cuando se trate de sistemas de inteligencia artificial de propésito general, se evaluara también
su potencial de ser transformados en un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo.

g) Cuando se trate de modelos fundacionales de inteligencia artificial o sistemas de inteligencia
artificial generativa, se evaluara la capacidad de despliegue y utilizacién, asi como el impacto
relativo o absoluto en la economia y sociedad.

h)

i) El grado de madurez del sistema de inteligencia artificial. Se consideraran favorablemente las
posibilidades que su estado de desarrollo ofrezca a la introduccién de cambios, considerando

que ha de estar lo suficientemente avanzado como para ser puesto en servicio o en el mercado
en el marco temporal del entorno controlado de pruebas o a su finalizacién.

j) Lacalidad de la memoria técnica.

k) El tamafio o tipologia del proveedor IA solicitante, segun niimero de trabajadores o volumen
de negocios anual, valorandose positivamente la condicion de empresa emergente, pequefia
0 mediana empresa.

) También se valorard positivamente la participacién de una Administraciébn Publica o una
entidad del sector publico, tanto en calidad de proveedor IA como en calidad de usuario.

m) Para el caso en que el sistema de inteligencia artificial esté sujeto al cumplimiento de
legislacion sectorial especifica y esté en el mercado, se solicitara que se aporte un informe de
la Autoridad Nacional Competente sobre el correcto cumplimiento ésta. Si el informe es
desfavorable, se podra entender que concurre un motivo para la denegacion de la solicitud.




n) El plan de cumplimiento de legislacion sectorial especifica que se haya ejecutado o disefiado
para que el sistema de inteligencia artificial en cuestion cumpla con la normativa en vigor.

2. Una vez recibida la solicitud y documentacion necesaria, el 6rgano competente emitira la
valoracion de cada sistema de inteligencia artificial. La propuesta de resolucién se natificara al
interesado y se otorgara un tramite de audiencia de quince dias, para que alegue lo que estime
oportuno.

Articulo 9. Entidades observadoras.

El 6rgano competente podra invitar como observadora a cualquier autoridad competente cuando su
participacion pueda ser relevante en la evaluacién de sistemas de inteligencia artificial en el contexto
del entorno controlado de pruebas.

Fase de finalizacion del procedimiento
Articulo 10. Resolucion.

Una vez tenidas en cuenta las alegaciones o en ausencia de ellas, el érgano competente emitira la
pertinente resolucién, que se notificara a los interesados siguiendo los tramites legales oportunos.

CAPITULO IlI
Desarrollo del entorno controlado de pruebas
Articulo 11. Requisitos que deberan cumplir los sistemas de inteligencia artificial.

1. La participacién con cualquier sistema de inteligencia artificial en el entorno controlado de
pruebas tendra como objetivo cumplir, durante el transcurso del mismo, con los siguientes requisitos:

a) Elestablecimiento, implementacién, documentacién y mantenimiento de un sistema de gestion
de riesgo relativo al sistema de inteligencia artificial en cuestion.

b) En caso de sistemas de inteligencia artificial que impliquen entrenamientos con datos, se
desarrollaran sobre conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y pruebas que cumplan
los criterios de calidad especificados por el érgano competente.

¢) Ladocumentacion técnica del sistema de inteligencia artificial se elaborara conforme al Articulo
20 de autoevaluacién de cumplimiento. Esta documentacion debera actualizarse a lo largo de
la duracién del entorno controlado de pruebas.

d) Los sistemas de inteligencia artificial deberan técnicamente permitir el registro automético de
eventos (‘logs’) a lo largo del ciclo de vida del sistema. Estos registros seran guardados por el
participante.

e) Elsistema de inteligencia artificial sera disefiado y desarrollado de manera que se asegure que
su operacion es suficientemente transparente para los usuarios del sistema a efectos de
interpretar los resultados del mismo y de que puedan usarlo adecuadamente.

f) El sistema de inteligencia artificial ird acompafiado de instrucciones de uso en formato
electrénico, que incluyan informacién sobre las caracteristicas y prestaciones del sistema que
sea concisa, completa, correcta, actualizada, clara, relevante, accesible y comprensible para
los usuarios del sistema.




g) Los sistemas de inteligencia artificial se disefiaran y desarrollaran de manera que puedan ser
supervisados por personas fisicas durante los periodos en que esté en uso. Contendra
interfaces humano-maquina apropiadas a tal efecto.

2. Los sistemas de inteligencia artificial se disefiaran y desarrollaran de manera que consigan,
teniendo en cuenta su finalidad prevista, un nivel adecuado de precisién, solidez y ciberseguridad.
Estas dimensiones deberan funcionar de manera consistente a lo largo de su ciclo de vida.

3. El 6érgano competente podra ofrecer guias técnicas que ayuden en la implementacion de estos
requisitos.

Articulo 12. Desarrollo del entorno controlado de pruebas.

1. Una vez admitido, el proveedor IA participante llevara a cabo las actuaciones que le permitan
cumplir los requisitos descritos en el articulo 11. El rgano competente podra poner a su disposicion
guias técnicas de ayuda y asesoria personalizada que faciliten al proveedor IA las tareas que debe
realizar en el contexto del entorno controlado de pruebas. La forma de cooperacion entre los
participantes y el 6rgano competente se detallara en un plan de desarrollo del entorno controlado de
pruebas segun se especifique en la convocatoria.

2. Una vez que el proveedor IA participante haya desarrollado las actuaciones necesarias para
gue su sistema cumpla con los requisitos que se establecen para los sistemas de inteligencia artificial
de alto riesgo descritos en el presente Real Decreto en el articulo 11, este deberd someterse a una
autoevaluacién de cumplimiento segun lo establecido en el articulo 20.

3. Posteriormente, el participante deberd implementar un sistema de seguimiento posterior a la
comercializacion, segun lo establecido en el articulo 23.

4. Durante el desarrollo del entorno controlado de pruebas, se establecerdn mecanismos de
dialogo e intercambio de informacidn entre los participantes y el érgano competente, en base al marco
de seguimiento que se facilitara al participante al inicio del entorno controlado de pruebas. Los canales
gue se deberan utilizar para dicho didlogo se concretaran en la convocatoria. Este marco detallara la
informacion que habran de transmitir los participantes sobre su experiencia con la ejecucion de las
guias y sobre las mejoras que consideren que se puedan realizar.

5. Las guias técnicas que, en su caso, proporcione el drgano competente podran ser actualizadas
por éste y distribuidas a los participantes, asi como a otras autoridades relevantes a efectos de
consulta, a lo largo del desarrollo del entorno controlado de pruebas.

CAPITULO IV
Derechos y obligaciones de los participantes
Articulo 13. Proteccién de datos personales.

1. Los participantes en el entorno controlado de pruebas respetaran las disposiciones de
proteccion de datos aplicables. El régimen de proteccion de datos de caracter personal en las
actuaciones que se desarrollen en el marco de este entorno controlado de pruebas es el previsto tanto
en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento Europeo y el 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 circulacion de estos datos (RGPD), como en la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y Garantia de los Derechos Digitales (LOPDGDD), debiendo quedar
todos los datos personales que se traten en los sistemas participantes del entorno controlado de
pruebas incluidos bajo dicha proteccion.

2. La aceptacion de participacion en el entorno controlado de pruebas implicara reconocimiento
del cumplimiento de la legislacién en materia de proteccion de datos.

Articulo 14. Responsabilidad de los participantes en el entorno controlado de pruebas.

El participante sera responsable de los dafios sufridos por cualquier persona como consecuencia
de la aplicacion del sistema de inteligencia artificial en el contexto del entorno controlado de pruebas,
siempre que dichos dafios deriven de un incumplimiento del participante o cuando medie culpa,
negligencia o dolo por su parte.

Articulo 15. Garantias de confidencialidad.

La garantia de confidencialidad se aplicara sobre la informacién que aporten los participantes sobre
procedimientos propios de las empresas u otras entidades, planes comerciales, derechos de propiedad
industrial e intelectual o secretos empresariales.

La informacién recabada por el 6rgano competente podra ser utilizada, cuando se garantice que se
ha anonimizado completamente y que respeta los intereses comerciales de los participantes, para la
elaboracién, por si mismo o por terceros, de guias de buenas practicas, guias de implementacion de
requisitos y elaboracién de documentacion de conclusiones. Sin menoscabar las condiciones de
confidencialidad, el 6rgano competente podra utilizar la informacion recabada durante el desarrollo del
entorno controlado de pruebas para refinar las guias elaboradas. Los informes relativos a los resultados
de la particién en el entorno controlado de pruebas podran también compartirse con autoridades
relevantes y organismos publicos con competencias en la materia.

Las guias técnicas y la documentacién que elabore el érgano competente seran confidenciales
hasta el momento en el que este considere conveniente publicarlos.

En materia de trasparencia, se estara a lo establecido en la Ley 19/2013, de 9 de diciembre, de
transparencia, acceso a la informacion publica y buen gobierno.

Articulo 16. Modificaciones estructurales.

1. Sidurante la ejecucién del entorno controlado de pruebas se producen cambios sustanciales
en el sistema de inteligencia artificial del proveedor IA participante en aspectos evaluados en el acceso
al entorno controlado de pruebas, o respecto a la titularidad de la sociedad deberan comunicarse
previamente al érgano competente, quien decidira si el proveedor IA participante continda o no en el
entorno controlado de pruebas y bajo qué condiciones.

2. El 6rgano competente podra modificar las condiciones iniciales del entorno controlado de
pruebas, con la motivacion suficiente. También podrd modificarse por circunstancias sobrevenidas, o
por solicitud de los participantes si el drgano competente la considera suficientemente motivada.

Articulo 17. Obligaciones de cumplimiento de la legislacién sectorial.

En caso de que un sistema de inteligencia artificial esté regulado por una legislacién sectorial
especifica y no haya sido introducido en el mercado o puesto en servicio con caracter previo a la




solicitud de su participacion en el entorno controlado de pruebas, su participacién en él no le exime de
la obligatoriedad de que el sistema de inteligencia artificial deba superar la evaluacién de conformidad
de acuerdo con la legislacion especifica una vez el sistema de inteligencia artificial sea puesto en el
mercado.

Articulo 18. Contraprestacién econémica a los participantes.

Los participantes en el entorno controlado de pruebas no recibiran ningun tipo de contraprestacion
econdémica.

CAPITULO V

Autoevaluacion de cumplimiento del entorno controlado de pruebas y seguimiento posterior a
la comercializacién de los sistemas de inteligencia artificial

Articulo 19. Autoevaluacién de cumplimiento.

1. Unavez que los participantes hayan cumplido con los requisitos recogidos en el presente Real
Decreto, se realizara una autoevaluacion de cumplimiento de los requisitos de los sistemas de
inteligencia artificial participantes.

2. El objetivo de esta autoevaluacion es ayudar a los participantes del entorno controlado de
pruebas a hacer frente al futuro proceso de evaluacién de conformidad que establezca el Reglamento
por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

Articulo 20. Procedimiento de autoevaluacion de cumplimiento.

1. Parala autoevaluacién de cumplimiento se valorara el cumplimiento de los requisitos siguiendo
las recomendaciones que el 6rgano competente facilite.

2. El participante debera realizar las siguientes acciones para completar la autoevaluacion:
a) Comprobara la correcta implementacién de los requisitos establecidos en el articulo 11.

b) Comprobara que el sistema de gestion de la calidad es acorde con las especificaciones que
ofrezca el 6rgano competente.

c) Verificar4 que el disefio y desarrollo del proceso del sistema de inteligencia artificial y su
seguimiento posterior a la comercializacién son consistentes con lo establecido en la
documentacion técnica y con las especificaciones ofrecidas por el érgano competente.

d) Verificard que la documentacién técnica de su sistema de inteligencia artificial incluye el
contenido minimo segun especificaciones del 6rgano competente, y la documentacién del
cumplimiento de los puntos anteriores.

3. Una vez que el participante haya finalizado la autoevaluacion de requisitos del sistema,
presentara en la sede electronica de la Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Artificial la
documentacién de verificacién de los puntos anteriores.




Articulo 21. Procedimiento de valoraciéon de la autoevaluacion de cumplimiento.

1. El érgano competente examinara los documentos asociados a la autoevaluacion de
cumplimiento del entorno controlado de pruebas, principalmente los que describen el sistema de
gestion de la calidad, la documentacién técnica o el plan de seguimiento posterior a la comercializacion.

2. Si analizada la documentacién presentada al érgano competente, éste considera que la
evaluacion de la documentacion presentada es favorable, el érgano competente emplazara al
participante a realizar la exposicion de la autoevaluacion de requisitos del sistema. En su presentacion
ante el 6rgano competente, el proveedor IA participante demostrard la pertinencia de la autoevaluacion
de requisitos del sistema, justificando el cumplimiento de los puntos antes descritos.

3. Por el contrario, si analizada la documentacidon presentada al érgano competente, éste
considerara que el participante no cumple con los requisitos para superar la autoevaluacion de
cumplimiento, le otorgara un plazo de tres meses a fin de que pueda hacer frente a los problemas
eventualmente identificados para completarla debidamente. A este respecto, el 6rgano competente
podra solicitar pruebas especificas para verificar la validez de las conclusiones de conformidad segun
lo dispuesto en el articulo 26 del presente Real Decreto.

4. El érgano competente podra invitar a otros organismos de ambito nacional o internacional,
para actuar como asesores en el proceso de autoevaluacion de requisitos.

5. Alavistade la presentacién y comprobada la correcta y completa autoevaluacién de requisitos,
se dard por finalizado con éxito el procedimiento de autoevaluacién de cumplimiento del entorno
controlado de pruebas.

Articulo 22. Seguimiento posterior a la puesta en marcha del sistema.

1. Los proveedores IA participantes documentaran un sistema de seguimiento tras la puesta en
marcha del sistema de inteligencia artificial, que sea proporcional a los riesgos y al uso previsto del
sistema de inteligencia artificial. Los datos necesarios para desarrollar el sistema de seguimiento tras
la puesta en marcha se podran recolectar de los usuarios del sistema o de otras fuentes relacionadas
con dicho sistema durante el entorno controlado de pruebas, lo que permitira al proveedor IA
participante evaluar de forma continua el cumplimiento de los requisitos indicados en el articulo 11.

2. Elsistema de seguimiento tras la puesta en marcha se basara en un plan que se incluird en la
documentacién técnica a aportar que se contempla en el presente Real Decreto. Para su redaccion se
seguiran las especificaciones que el 6rgano competente proporcione a tal efecto.

3. Las personas juridicas, Administraciones Publicas o entidades del sector publico, cuando
actien como usuarios participantes, deberan colaborar implantando las medidas especificadas en las
guias que el 6rgano competente proporcione para el seguimiento tras la puesta en marcha del sistema
de inteligencia artificial.

Articulo 23. Notificacion.

Los participantes notificardn al 6érgano competente, a la mayor brevedad desde que sean
conocedores del mismo, cualquier incidente grave en los sistemas que pudiera constituir un
incumplimiento de las obligaciones de la legislacion en vigor.

El 6rgano competente habilitara un canal de comunicacion para que el participante comunique la
incidencia acreditando las medidas de mitigacion del riesgo detectado.




En el caso de los sistemas de inteligencia artificial que por su naturaleza estén sujetos a otra
legislacion especifica, el 6rgano competente trasladara la notificacion a las Autoridades sectoriales
competentes.

CAPITULO VI

Canales de comunicacién, obtencion de Informacién, refinamiento de guias y otros
documentos del entorno controlado de pruebas

Articulo 24. Canales de comunicacion.

1. Se habilitard un buzén de consultas especifico de los participantes en la sede electronica del
d6rgano competente, para que puedan presentarse todas aquellas dudas o cuestiones suscitadas
durante la realizacién del entorno controlado de pruebas que seran contestadas en el periodo mas
breve posible.

2. lgualmente, se habilitard un canal para la notificacién urgente de incidencias y fallos durante
el desarrollo del entorno controlado de pruebas. Este canal estard habilitado exclusivamente como
mecanismo de recepcion de incidentes o notificaciones urgentes.

3. Los canales de comunicacién mencionados se especificaran en la convocatoria.

4. Todas las comunicaciones que se realicen entre los participantes y el érgano competente, asi
como la documentacién escrita y cualquiera otra audiovisual deberan hacerse en castellano.

Articulo 25. Obtencion de informacion sobre el desarrollo del entorno controlado de pruebas.

1. Durante el transcurso del entorno controlado de pruebas, el érgano competente recabara
informacion de los participantes sobre la manera en que se han implementado las actuaciones
pertinentes en cada sistema de inteligencia artificial; la forma en que se ha efectuado la autoevaluacion
de cumplimiento de inteligencia artificial; la documentacion técnica asociada a cada sistema de
inteligencia artificial; y sobre los sistemas de gestion de la calidad o del riesgo descritos en los Anexos
0 guias.

2. Adicionalmente, el 6rgano competente podra requerir otra informacion durante el transcurso
del entorno controlado de pruebas a los participantes, con el fin de reunir datos de interés para la
elaboracion de documentacion o conclusiones del entorno controlado de pruebas. El 6rgano
competente podra requerir la realizacion de pruebas especificas a fin de verificar la validez de las
conclusiones.

Articulo 26. Actualizacion, redaccion de guias y otros documentos.

El érgano competente podra ofrecer guias técnicas u otros documentos sobre aspectos que faciliten
el desarrollo de sistemas de inteligencia artificial de una forma confiable, robusta y ética, basadas en
las experiencias del entorno controlado de pruebas, que seran de libre acceso al publico, en el
momento que lo decida el 6rgano competente, y que podran ser actualizadas a lo largo del desarrollo
del entorno controlado de pruebas.




CAPITULO VI

Finalizacién de las pruebas y del entorno controlado de pruebas

Articulo 27. Finalizacién de la participacion en el entorno controlado de pruebas.

1. La participacion en el entorno controlado de pruebas tendrd una duracién a especificar en las
correspondientes convocatorias.

2. Previa a la finalizacién, los participantes entregaran un informe cuyo contenido minimo se
indicara en las guias que ofrezca el érgano competente. Los participantes que hayan completado las
fases del entorno controlado de pruebas recibirdn un documento acreditativo de su participacion en el
mismo y de los resultados obtenidos.

3. El 6érgano competente se reserva la facultad de abrir nuevas convocatorias en el futuro. Las
convocatorias podran indicar condicionantes especificos como preferencia por el tamafio del proveedor
IA solicitante, segiin numero de trabajadores, su @mbito sectorial u otros.

4. Cuando el 6rgano competente considere que el entorno controlado de pruebas ha cumplido
con el objeto indicado en el presente Real Decreto podra determinar la finalizacién del mismo y emitira
un comunicado publico a tal efecto.

Articulo 28. Finalizacion del entorno controlado de pruebas.

1. Elentorno controlado de pruebas esté limitado en el tiempo hasta que se adopte el Reglamento
de la Unién Europea por el que se establecen normas armonizadas para la inteligencia artificial y sea
aplicable a los proveedores y usuarios de sistemas de IA.

2. Por lo que respecta a la creacion y el funcionamiento del entorno controlado de pruebas, el
efecto del presente Real Decreto esta limitado en el tiempo hasta que se establezcan las normas de
aplicacién comunes de la Unién Europea para la creacion y el funcionamiento de los entornos aislados
controlados, a menos que dichas normas especifiquen otra cosa.

3. Las normas previstas en el presente Real Decreto se entenderan sin perjuicio de las normas
definitivas previstas en dichos actos de la Unién Europea.

Articulo 29. Retirada voluntaria de los participantes de las pruebas.

1. En cualquier momento, los participantes podrdn abandonar de forma voluntaria las pruebas
qgue estan realizando en el entorno controlado de pruebas, comunicandolo de forma fehaciente al
drgano competente.

2. En el caso de que el participante se retire del entorno controlado de pruebas, deberd mantener
el deber de confidencialidad en los términos previstos en la resolucién de admision.

3. Asimismo, la salida de un participante no generara en ningin caso derecho de indemnizacion
ni compensacion alguna por parte del 6rgano competente.

4. En el caso de que el proveedor IA se retire de forma voluntaria, si lo hubiera, el érgano
competente declarara la finalizacién anticipada en el entorno controlado de pruebas del usuario del
sistema de inteligencia artificial del proveedor IA, tras el oportuno procedimiento.




Articulo 30. Finalizacién anticipada de las pruebas.

1. Podra declararse la finalizacion anticipada del entorno controlado de pruebas de manera
individualizada, dando por finalizada la prueba sin éxito para ese participante, mediante resolucion
motivada del 6rgano competente, tras el oportuno procedimiento, si a juicio de éste concurre alguna
de las siguientes circunstancias:

a) Se ha producido un incumplimiento del régimen juridico previsto en el presente Real Decreto,
en la convocatoria o en la resolucién de admision.

b) Se ha producido un incumplimiento del deber de facilitar informacién requerida en el marco de
seguimiento establecido por el érgano competente.

c) Se ha producido un incumplimiento del Capitulo | en el presente real Decreto.

d) Se ha cesado en el cumplimiento de alguno de los requisitos iniciales para la elegibilidad para
acceso al entorno controlado de pruebas contemplados en el articulo 5.

e) Se han producido incidentes graves o errores de funcionamiento en los sistemas de
inteligencia artificial.

f)  Se ha identificado un riesgo no previsto en la memoria técnica.
g) Cualquier otra circunstancia que se previera en la convocatoria.

2. Adicionalmente a los casos indicados, también se declarard la finalizacion anticipada de las
pruebas en el caso de que el proveedor IA no realizase las actuaciones que le permitan dar
cumplimiento a los requisitos descritos en el articulo 11 en el plazo establecido en la convocatoria,
dejando de formar parte del entorno controlado de pruebas, previo el oportuno procedimiento.

3. En el supuesto de que el proveedor IA participante fuera obligado a abandonar las pruebas
también lo tendria que hacer, en el caso de que participase, el usuario del sistema de inteligencia
artificial.

4. La finalizacién anticipada del entorno controlado de pruebas no dara lugar a indemnizacion
alguna por parte del érgano competente.

TITULO Il
Participaciéon y coordinacién de otras entidades
Articulo 31. Colaboracion entre autoridades.

Podran colaborar con el 6rgano competente otras Administraciones Publicas y organismos
internacionales y otras autoridades de otros Estados miembros con competencias en las materias
relacionadas con los diferentes casos que se desarrollen en el marco de este entorno controlado de
pruebas, a fin de lograr un adecuado funcionamiento del mismo, y facilitaran, dentro de su ambito
competencial y con las garantias adecuadas, el avance del entorno controlado de pruebas, cualquiera
gue sea el ambito territorial al que afecte. A tal efecto, se constituird una Comisién de Seguimiento del
entorno controlado de pruebas.




Articulo 32. Comisién de seguimiento.

1. Al inicio del entorno controlado de pruebas el 6rgano competente constituira la comision de
seguimiento.

2. Entre otras funciones, dicha comisién tendra por objeto:

a) Tomar conocimiento de las solicitudes presentadas que requieran la colaboraciéon de
organismos internacionales relevantes, lo que incluye la Comisién Europea y otros organismos
de la Union, asi como de autoridades de otros Estados Miembro de la Union Europea.

b) Establecer las relaciones necesarias con dichos organismos para asegurar la participacion y
facilitar la coordinacion de las autoridades supervisoras y, cuando proceda, de las demas
autoridades competentes.

c) Realizar seguimiento de las actuaciones requeridas a dichos organismos.

d) Asesorar y hacer seguimiento de los participantes con respecto a los requisitos del sistema
indicados en el articulo 11.

e) Realizar cualquier otra actividad o tarea que apoye el buen desarrollo del entorno controlado
de pruebas y de la actividad de los participantes en el mismo.

3. Esta comision de seguimiento estara integrada por representantes del 6rgano competente y
los diferentes organismos y entidades competentes en la materia. Se procurara que la representacion
sea equilibrada conforme a lo dispuesto en el articulo 54 de la Ley 3/2007, de 22 de marzo, para la
igualdad efectiva de mujeres y hombres. Su presidencia correspondera a la Secretaria de Estado de
Digitalizacion e Inteligencia Artificial.

Articulo 33. Grupo de asesores expertos.

1. El grupo de asesores expertos estara integrado por expertos profesionales independientes de
reconocido prestigio y experiencia técnica en campos afines del conocimiento, con responsabilidades
presentes o0 pasadas en el &mbito académico y universitario, en instituciones colegiales, asociaciones
de otro tipo, o en el sector empresarial. Los miembros del Grupo serdn nombrados por resolucién de
la Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteligencia Avrtificial. Los miembros del Grupo de asesores
expertos y las entidades a las que estan vinculados no podran actuar como participantes en el entorno
controlado de pruebas.

2. Estos expertos estaran sujetos a las previsiones de confidencialidad descritas en el articulo
15, y se comprometeran a ayudar a los participantes en el cumplimiento de los requisitos, asi como en
su autoevaluacién de cumplimiento del entorno controlado de pruebas.

3. La colaboracion de los asesores expertos no conllevara ningun tipo de contraprestacion
econdémica o compensacién de ningun otro tipo.

Articulo 34. Participacion de personas juridicas, administraciones publicas y entidades del sector
publico como usuarias de un sistema de inteligencia artificial de alto riesgo.

1. Cuando una persona juridica, administracioén publica o entidad del sector publico sea usuaria
de un sistema de alto riesgo de inteligencia artificial, podra acordar con el proveedor IA de dicho
sistema la participacion conjunta en el entorno controlado de pruebas. La convocatoria explicitara el




mecanismo de acceso al entorno controlado de pruebas cuando una Administracién Publica participe
como usuario.

2. La persona juridica, administracién publica o entidad del sector publico, cuando actlien como
usuarios participantes deberan colaborar implantando las medidas especificadas en las guias que el
organo competente proporcione para el seguimiento tras la puesta en marcha del sistema de
inteligencia artificial.

3. Se invitara a participar a dicha persona juridica, administracion publica o entidad del sector
publico en la aceptacion de las autoevaluaciones de cumplimiento, en actividades de seguimiento tras
la puesta en marcha en coordinacién con el proveedor IA participante, de acuerdo con el articulo 21, y
en la aportacién de conocimiento para la elaboraciéon de guias u otros documentos de conclusiones
sobre el entorno controlado de pruebas.

4. La convocatoria del entorno controlado de pruebas podra establecer criterios de evaluacién
gue otorguen prioridad para el acceso al entorno controlado de pruebas a las Administraciones
Pdblicas o a entidades del sector publico, tanto si actian como usuarias como si actian como
proveedoras IA participantes, con el fin de contar con la participaciéon de sistemas de inteligencia
artificial frecuentemente utilizados por las Administraciones Publicas.

Articulo 35. Coordinacién entre autoridades publicas que estén desarrollando otros entornos
controlados.

1. Un proveedor IA solicitante podra optar a participar con el mismo sistema de inteligencia
artificial en el entorno controlado de pruebas que regula este Real Decreto y, a la vez, en otro espacio
controlado de pruebas que esté implementandose por otra autoridad diferente al 6rgano competente.
En este caso, el proveedor IA solicitante debera indicarlo, bien en la solicitud de acceso al entorno
controlado de pruebas que regula este Real Decreto o, cuando las circunstancias temporales lo
requieran, a posteriori.

2. Los responsables de los distintos entornos controlados de pruebas deberan coordinarse para
un correcto desarrollo de los mismos.

Articulo 36. Coordinacion con organismos de normalizacion espafioles y europeos.

El 6rgano competente establecera cauces de colaboracion con organismos de normalizacion
espafioles y europeos con el fin de contribuir a la redaccion de normas técnicas basadas en las
experiencias del entorno controlado de pruebas, de tomar en consideracion las recomendaciones y
deliberaciones de dichos organismos para proporcionar mayor seguridad a los participantes en el
mismo, asi como de experimentar elementos de normalizacién en el campo de la inteligencia artificial
gue ya hayan sido publicados o estén en proceso de desarrollo..

Disposicion Adicional Primera. Organo competente.

El 6rgano competente para la organizacién y desarrollo del entorno controlado de pruebas es la
Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial u érgano que la sustituya.

Disposicion Final Primera. Resultado del entorno controlado de pruebas.




El 6rgano competente, basandose en los resultados obtenidos en el entorno controlado de
pruebas, publicara un informe con conclusiones sobre los resultados del entorno controlado de
pruebas, buenas practicas, y recomendaciones sobre la configuracién del entorno controlado de
pruebas, asi como sobre distintos aspectos de la aplicacién experimental del proyecto de Reglamento
de la Unién Europea sobre la inteligencia artificial en el entorno controlado de pruebas. Este Ultimo
podra contribuir, segun proceda, a los trabajos en curso sobre normalizacion y otras acciones
preparatorias a escala de la Union Europea en apoyo a la aplicacion del futuro Reglamento por el que
se establecen normas armonizadas sobre inteligencia artificial.

El érgano competente, partiendo de los resultados obtenidos en el entorno controlado de pruebas,
podra desarrollar una plataforma de software que facilite una primera autoevaluacion no vinculante
sobre el cumplimiento de los principios del futuro Reglamento por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial.

Disposicion Final Segunda. Entrada en vigor

Este Real Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estado».

Disposicion Final Tercera. Vigencia

Este Real Decreto tendra una vigencia de 36 meses desde su entrada en vigor o hasta que entre en vigor
y sea aplicable el Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial, lo que quiera que ocurra antes.

ELEVESE AL CONSEJO DE MINISTROS
Madrid, XX de XX de 2023

LA VICEPRESIDENTA PRIMERA DEL GOBIERNO Y
MINISTRA DE ASUNTOS ECONOMICOS Y TRANSFORMACION DIGITAL

Nadia Calvifio Santamaria




ANEXO |

Listado de areas sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo especificos

En cada una de las siguientes areas, los sistemas de inteligencia artificial se consideran de alto
riesgo en virtud de las definiciones dispuestas en el presente Real decreto.

1. Biometria

a) Sistemas de identificacién biométricos: Sistema de inteligencia
artificial con el fin de identificar personas fisicas mediante la comparacion
de los datos biométricos de una persona con contenidos en un repositorio
de referencia de datos biométricos, excluyendo sistemas de
verificacion/autenticacién cuyo Unico objetivo es confirmar que una
persona fisica especifica es la persona que dice ser o se considera que es,
o0 sistemas que se utilizan para confirmar la identidad de una persona fisica
con el Unico fin de tener acceso a un servicio, dispositivo o recinto.

2. Infraestructuras
criticas

a) Sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso como
componentes de seguridad en la gestion, explotacién y funcionamiento del
trafico rodado y del suministro de agua, gas, calefaccion y electricidad.

b) Sistemas de inteligencia artificial destinados a ser utilizados como
componentes en la gestién y explotacion de infraestructura digital critica.

3. Educacién y
formacioén
profesional

a) Sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso para
determinar el acceso, admisién o asignacién de las personas fisicas a los
centros de ensefianza y de formacion profesional, asi como programas de
cualquier nivel.

b) Sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso para evaluar
resultados de aprendizaje, en particular cuando esos resultados se usan
para dirigir el proceso de aprendizaje de personas fisicas en instituciones
educativas y de formacién profesional o en programas de cualquier nivel.

4. Empleo, gestiéon
de trabajadores y
acceso al
autoempleo

a) Sistemas de inteligencia artificial destinados su uso para la
contratacion o seleccion de personas fisicas en ambito laboral,
especialmente para la publicacién dirigida de ofertas de trabajo, para
analizar y filtrar solicitudes y para evaluar candidatos.

b) inteligencia artificial destinada a su uso para la toma de decisiones
sobre la promocion y resolucion de relaciones contractuales de indole
laboral, la asignacién de tareas basada en el comportamiento individual o
rasgos o caracteristicas personales, y el seguimiento y evaluacion del
rendimiento y la conducta de las personas en el marco de dichas
relaciones.

5. Acceso y disfrute
de servicios publicos
y privados
esenciales y sus
beneficios

a) Sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades publicas o en su nombre para evaluar la admisibilidad de las
personas fisicas para acceder a prestaciones y servicios de asistencia
publica, asi como para conceder, reducir, retirar o recuperar dichas
prestaciones y servicios;

b) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso para evaluar
la solvencia financiera de personas fisicas o establecer su calificacion
crediticia, salvo los sistemas de inteligencia artificial puestos en servicio




por proveedores que son microempresas o0 pequefias empresas segin se
define en el Anexo de la Recomendacion 2003/361/EC para su uso propio.

c) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso para el envio
o el establecimiento de prioridades en el envio de servicios de primera
intervencién en situaciones de emergencia, por ejemplo, bomberos y
servicios de asistencia médica.

6. Persecucion de
delitos

a) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
fuerzas y cuerpos de seguridad o en su nombre para llevar a cabo
evaluaciones de riesgos individuales de personas fisicas con el objetivo de
determinar el riesgo de que cometan infracciones penales o reincidan en
su comisién, asi como el riesgo para las personas fisicas para convertirse
en potenciales victimas de delitos;

b) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades policiales o en su nombre como poligrafos y herramientas
similares, o para detectar el estado emocional de una persona fisica;

c) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades policiales o en su hombre para la evaluacién de la fiabilidad
de las pruebas durante la investigacion o el enjuiciamiento de infracciones
penales;

d) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades policiales o en su nombre para predecir la frecuencia o
reiteracion de una infracciéon penal real o potencial con base en la
elaboracién de perfiles de personas fisicas, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 3, apartado 4, de la Directiva (UE) 2016/680, o en
la evaluacion de rasgos y caracteristicas de la personalidad o conductas
delictivas pasadas de personas fisicas o grupos;

e) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades policiales o en su hombre para la elaboracién de perfiles de
personas fisicas, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 3, apartado
4, de la Directiva (UE) 2016/680, durante la deteccién, la investigacién o el
enjuiciamiento de infracciones penales

7. Gestiéon de la
migracion, el asiloy
el control fronterizo

a) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades publicas competentes o en su nombre como poligrafos y
herramientas similares, o para detectar el estado emocional de una
persona fisica;

b) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades publicas competentes o en su nombre para evaluar un riesgo,
como un riesgo para la seguridad, la salud o relativo a la inmigracién ilegal,
gue plantee una persona fisica que pretenda entrar o haya entrado en el
territorio de un Estado miembro;

c) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por las
autoridades publicas competentes o en su nombre para examinar las
solicitudes de asilo, visado y permisos de residencia, y las reclamaciones
asociadas con respecto a la admisibilidad de las personas fisicas
solicitantes.




8. Administracién de
justicia

a) sistemas de inteligencia artificial destinados a su uso por una
autoridad judicial o en su hombre para la interpretacion de hechos o de la
ley para aplicar la ley a un conjunto concreto de hechos




ANEXO I
Contenido minimo de la Memoria Técnica para el acceso al entorno controlado de pruebas

La memoria técnica que se adjunte con la solicitud de acceso al entorno controlado de pruebas,
debera contener la siguiente informacion:

1. Nombre, direccion, NIF, detalles de contacto del proveedor IA solicitante del sistema de
inteligencia artificial, nUmero de empleados y sector productivo o de servicios al que pertenece.

Se especificard si es parte de una agrupacién de entidades, detallando la informacion del presente
punto para cada una de ellas.

2. Cuando se haya solicitado el acceso a través de un tercero en nombre del solicitante, su
nombre, direccién y detalles de contacto.

3.  Nombre del sistema de inteligencia artificial presentado.

4. Tipo de sistema de inteligencia artificial: alto riesgo, propésito general, modelo fundacional, o
sistemas de inteligencia artificial generativa.

5. Descripcion del propdsito previsto para el sistema de inteligencia artificial.
6. Descripcion del funcionamiento y técnicas de disefio del sistema de inteligencia artificial.

7. Descripcion explicativa del papel que desempeiia el proveedor IA solicitante en referencia al
sistema de inteligencia artificial atendiendo a la definicion del articulo 3 de este Real decreto.

8. Descripcion explicativa de la adecuacion a sistema de inteligencia artificial de alto riesgo, de
propésito general, modelo fundacional, o sistemas de inteligencia artificial generativa segun definicion
del articulo 3 del presente Real decreto.

9. Breves instrucciones de uso y aplicacion del sistema de inteligencia artificial.

10. Status del sistema de inteligencia artificial: completamente desarrollado, a falta de poner en
funcionamiento, evaluacién de conformidad exigida por legislacion especifica pasada/no pasada,
calendario previsto para su plena operatividad, pasos restantes para que pueda ser utilizado.

11. En el caso en que el sistema de inteligencia artificial sea puesto en servicio en otros Estados
Miembros de la Union Europea, el proveedor IA solicitante debera informar de los paises concretos en
los que tiene previsto implantar el sistema.

12. Si el sistema de inteligencia artificial ha sido introducido en el mercado o ha sido puesto en
servicio y, debe superar una evaluacion de conformidad exigida por legislacién especifica, debera
detallar: el tipo, nimero y fecha de caducidad del certificado expedido por un organismo notificado y
nombre o nimero de identificacién de dicho organismo natificado, cuando proceda. Asi como una copia
del certificado.

13. Si el sistema de inteligencia artificial le es de aplicacion legislacion especifica, y no ha sido
introducido en el mercado o puesto en servicio, debera detallar el plan de cumplimiento de legislacion
sectorial especifica que se haya disefiado para el sistema de inteligencia artificial en cuestion.

14. Alcance estimado del sistema en nimero de personas afectadas por el mismo.




15.

Cualquier otra informacion prevista en la convocatoria.

ANEXO 1l

Documentaciéon Técnica

La documentacién técnica que se exige como parte de los requisitos de los sistemas de inteligencia
artificial contendra, como minimo, la siguiente informacién, segin sea aplicable al sistema de
inteligencia artificial correspondiente:

1.

a)

b)

c)

d)

e)

a)

2.

Una descripcion general del sistema de inteligencia artificial que incluya:

su finalidad prevista, la persona o personas responsables de su desarrollo, la fecha y la version
del sistema,;

cémo el sistema de inteligencia artificial interactia o puede utilizarse para interactuar con los
soportes fisicos o el software que no formen parte del propio sistema de inteligencia artificial,
cuando proceda,;

las versiones de software o del firmware pertinentes y cualquier requisito relacionado con la
actualizacion de las versiones;

la descripcion de todas las formas en que el sistema de inteligencia artificial se ha introducido
0 puesto en servicio (por ejemplo, paquetes de software integrados en el hardware,
descargable, interfaz de programacion de aplicaciones - API -, etc.).

la descripcion del hardware en el que esta previsto que funcione el sistema de inteligencia
artificial

cuando el sistema de inteligencia artificial sea un componente de productos, fotografias o
ilustraciones que muestren las caracteristicas externas, el marcado y la disposicién interna de
dichos productos

instrucciones de uso para el usuario y, en su caso, instrucciones de instalacion;

Una descripcién detallada de los elementos del sistema de inteligencia artificial y del proceso

para su desarrollo, incluyendo:

a)

b)

c)

los métodos y pasos realizados para el desarrollo del sistema de inteligencia artificial,
incluyendo, en su caso, el recurso a sistemas pre-entrenados o a herramientas proporcionadas
por terceros y cémo han sido utilizados, integrados o modificados por el proveedor IA
solicitante;

las especificaciones de disefio del sistema, a saber, la I6gica general del sistema de
inteligencia artificial y de los algoritmos; las opciones clave de disefio, incluidos los
fundamentos y las suposiciones realizadas, también con respecto a las personas o grupos de
personas con las que se pretende utilizar el sistema; las principales opciones de clasificacion;
el objetivo de optimizacién del sistema y la importancia de los distintos parametros; las
decisiones sobre las posibles contrapartidas realizadas en relacion con las soluciones técnicas
adoptadas para cumplir los requisitos establecidos en el Articulo 11 y las guias ofrecidas por
el 6rgano competente a tal efecto;

la descripcion de la arquitectura del sistema que explique como los componentes de software
se basan o se alimentan mutuamente y se integran en el procesamiento global; los recursos
informaticos utilizados para desarrollar, entrenar, probar y validar el sistema de inteligencia
artificial;




d) cuando proceda, los requisitos de datos en términos de fichas técnicas que describan las
metodologias y técnicas de entrenamiento y los conjuntos de datos de entrenamiento
utilizados, incluyendo una descripcion general de estos conjuntos de datos, su procedencia,
alcance y caracteristicas principales; como se han obtenido y seleccionado los datos;
procedimientos de etiquetado (por ejemplo, para el aprendizaje supervisado), metodologias de
limpieza de datos (por ejemplo deteccion de valores atipicos);

e) en el caso de sistemas de alto riesgo, la evaluacion de las medidas de supervision humana
necesarias, incluida una evaluacion de las medidas técnicas necesarias para facilitar la
interpretacion de los resultados de los sistemas de inteligencia artificial por parte de los
usuarios del sistema;

f) cuando proceda, una descripcion detallada de los cambios predeterminados en el sistema de
inteligencia artificial y su rendimiento, junto con toda la informacién pertinente relacionada a
las soluciones técnicas adoptadas para garantizar la conformidad continua del sistema de
inteligencia artificial con los requisitos pertinentes establecidos en el articulo 11 y las guias
ofrecidas por el 6rgano competente a tal efecto;

g) los procedimientos de validacion y prueba utilizados, incluida la informacién sobre los datos de
validacion y prueba empleados y sus principales caracteristicas; las métricas utilizadas para
medir la precision, la solidez, la ciberseguridad y el cumplimiento de otros requisitos pertinentes
establecidos en el articulo 11 y las guias ofrecidas por el 6rgano competente a tal efecto, asi
como los impactos potencialmente impactos discriminatorios; registros de pruebas (logs) y
todos los informes de pruebas fechados y firmados por las personas responsables, incluso en
lo que respecta a los cambios predeterminados mencionados en la letra f).

3. Informacion detallada sobre la supervision, el funcionamiento y el control del sistema de
inteligencia artificial, en particular con respecto a: sus capacidades y limitaciones de rendimiento,
incluyendo los grados de precisidn para las personas o grupos de personas especificos sobre los que
se pretende utilizar el sistema y el nivel general de precisidn previsto en relaciéon con su finalidad su
finalidad prevista; los resultados no deseados previsibles y las fuentes de riesgo para la salud y la
seguridad, los derechos fundamentales y la discriminacion en vista de la de la finalidad prevista del
sistema de inteligencia artificial; las medidas de supervisién humana necesarias de conformidad con
el articulo 11 y las guias ofrecidas por el érgano competente a tal efecto, incluidas las medidas técnicas
establecidas para facilitar la interpretacion de la informacién de salida de los sistemas de inteligencia
artificial por parte de los usuarios del sistema; las especificaciones sobre los datos de entrada segun
proceda;

4. Una descripcion detallada del sistema de gestion de riesgos, de conformidad con el articulo 11
y las especificaciones ofrecidas por el érgano competente a tal efecto.

5. Una descripcion de cambios relevantes realizados por el proveedor IA solicitante en el sistema
a lo largo de su ciclo de vida.

6. Una descripcion detallada del sistema establecido para evaluar el rendimiento del sistema de
inteligencia artificial en la fase posterior a la comercializacién, incluido de plan de monitorizacion
posterior a la comercializacion.




10.

11.

ANEXO IV

Lista de legislacion de la Uni6bn Europea basada en el nuevo marco legislativo

Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa
a las maquinas y por la que se modifica la Directiva 95/16/CE (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24)
[derogada por el Reglamento relativo a las maquinas;

Directiva 2009/48/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 18 de junio de 2009, sobre la
seguridad de los juguetes (DO L 170 de 30.6.2009, p. 1);

Directiva 2013/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de noviembre de 2013,
relativa a las embarcaciones de recreo y a las motos acuaticas, y por la que se deroga la
Directiva 94/25/CE (DO L 354 de 28.12.2013, p. 90);

Directiva 2014/33/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de ascensores y
componentes de seguridad para ascensores (DO L 96 de 29.3.2014, p. 251);

Directiva 2014/34/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de febrero de 2014, sobre
la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros en materia de aparatos y
sistemas de proteccion para uso en atmoésferas potencialmente explosivas (DO L 96 de
29.3.2014, p. 309);

Directiva 2014/53/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014, relativa
a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacién de
equipos radioeléctricos, y por la que se deroga la Directiva 1999/5/CE (DO L 153 de 22.5.2014,
p. 62);

Directiva 2014/68/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de mayo de 2014, relativa
a la armonizacion de las legislaciones de los Estados miembros sobre la comercializacion de
equipos a presion (DO L 189 de 27.6.2014, p. 164);

Reglamento (UE) 2016/424 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a las instalaciones de transporte por cable y por el que se deroga la Directiva 2000/9/CE
(DO L 81 de 31.3.2016, p. 1);

Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se deroga la Directiva 89/686/CEE
del Consejo (DO L 81 de 31.3.2016, p. 51);

Reglamento (UE) 2016/426 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
sobre los aparatos que queman combustibles gaseosos y por el que se deroga la Directiva
2009/142/CE (DO L 81 de 31.3.2016, p. 99);

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);




12. Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva
98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).




